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Introduction

Aucune réglementation ne contraint actuellement fewicants de dispositifs médicaux (DM) a tracabili
obligatoire & uniformiser leurs systémes de codifica Or, ces disparités peuvent entrainer desuesrde

tracabilité. En 2007, 'AFSSAPS et Europharmat [Io8} ainsi élaboré des recommandations a l'intenties

fabricants. Les DM devraient étre identifiés pasystéme de codification EAN / GS1, comportant &imum la

référence du produit, le nom du fabricant, le nuntr lot ou de série et la date de péremption

M éthodes

Afin de vérifier le respect de ces recommandatitesysteme de codification de tous les DM récepts a la
pharmacie a été inspecté pendant 2 semaines. Lematfons suivantes ont été relevées : présence gitarse
de codification (SC), systéme utilisé (EAN, HIBC §8me américain), autres), lisibilité du systéme matre
Processeur Universel de Code-barres (PUC), inféoomapouvant étre récupérées (référence, fabriquaméro
de lot ou de série, date de péremption).

Résultats

22 SC de DM de 8 laboratoires différents ont a@téilistés. 5 SC respectent les recommandationgrégentent
une anomalie : 2 sans systeme de codification, @ anesysteme HIBC, dont 1 illisible, 3 avec d’astsystemes,
tous illisibles, 2 ou le systeme de codificationsh’présent que sur le conditionnement secondaiog, thutes les
informations ne sont pas présentes (date de pémmpR SC présentent 2 anomalies : un systeme HIBC
illisible et pas de systeme de codification ungaiPour 9 DM, la pharmacie doit retranscrire maeoent les

informations manquantes et rééditer des étiquettes.

A la suite de ce travail, une lettre type a été gaeoaux 8 laboratoires, leur indiquant les probkernes a

l'identification de leurs DM. Deux mois aprés, aneuéponse n'a été recue.
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LArtrentiéres,
Monsienr, Madatne,
La tragabulte des dispostitfs meédicanz dans les hipftavg est décrt par le décret du 29 Etiquette reedlt?e par la Code barre lllisible
Noverbre 2006 e Uaredté du 29 Janwier 2007, relatif 4 la matériovigilance des dispositifs pharmacua

médicaug ainst que par le décret du 24 Aol 2005 relatif au contrat de bon usage.

Afin de faciliter cette tragahilite, des organismes (AFSSAPS, Europharmat) ort émis en 2007 201104 L3 54504068
des recommandations 3 Uintertion des les fabricants, en particulier sur les modes de
codification.

Aingd 1] est recommandé que les dispositifs médicau soit identifiés par un cods barre, qui
devta comporter, les informations sufvantes - référence du produdt, référence du fabriquant,
mimeéro de lots ou de série, date de péremption.

Le code barre devra de préférence ne comporier qu'une seul ligne &t Eire présent sur la botte
g Ie conditionnement unitaire

De plus, il est sovhaitable que les codes barre soit fortulés avec le systéme harmonisée
unvogue : EAN/GEL
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s airnerions donc attirer wotre attention sur le fail que certatng de vos dispositifs médicauz
ne respectent pas ces recommandations.

En vous remerciant de Uattention que vous parterez & cette demande,

Cordialement,

Conclusion

Des efforts importants de la part des fabricargtere donc a réaliser pour que tous les DM présentesystem
de codification uniforme et facilement utilisablees systémes illisibles font perdre du temps asqrerel du blo
et a la pharmacie, et augmente le risque d'erreuntuie ce critére dans les appels d'offre permiettta faire
pression sur les fabricants afin qu’ils s'améliaréans ce domaine.

1]

O

Bibliographie
[1] : Europharmat. Guide Tragabilité des Dispositifédicaux. Octobre 2007.
[2] : Recommandations a I'attention des fabricantslidpositifs médicaux concernés par la mise erepas regles de tracabilité précisées par le déuaret
29 novembre 2006 et I'arrété du 26 janvier 2007.



