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1 GS1 : Une organisation internationale

® 111 organisations GS1 pour 150 pays

" Prés de 1,5 million d’entreprises adhérentes,
de la TPE a la multinationale

® Structure collaborative, neutre, a but non
lucratif - Pilotée par ses utilisateurs

W 20 secteurs d’activité

Mission :
* Fiabiliser la chaine d’approvisionnement et sécuriser la dispensation au patient
e Améliorer les processus d’échanges entre les partenaires

e Réduire les colits de fonctionnement

e Optimiser la gestion des stocks et les rappels de lots

e Faciliter la lutte contre la contrefacon



Le systeme UDI : Unique Device

1 .o .
|dentification

1. un systéeme standard pour développer l'identification unique
des dispositifs médicaux (UDI)

2. UDI dans un format lisible et/ou en code a barres/RFID sur le
dispositif, son étiquette ou les deux

3. Une base de données des UDI alimentée et mise & jour par les

industriels
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1 L’UDI et les standards GS1

DI : Device ldentifier GTIN
|dentifiant du dispositif médical Global trade ltem Number

|dentifiant du produit

Pl : Product Information Al : Application Identifier
Identifiants de production (si applicables) Identifiants de production (si applicables)
*  Numéro de lot * Al (10) Numéro de lot
*  Numéro de série * Al (21) Numéro de série
* Date de péremption e Al (17) Date de péremption
* Date de fabrication e Al(11) Date de fabrication
GUDID : Global UDI Database Message Trade ltem Information + extension
Base de données des UDI (FDA) santé
* Web UDI e Réseau GDSN : Global Data Synchronisation
e HL7 SPL Network
e GDSN Réseau d’interconnexion des catalogues
Un UDI = DI+PI GTIN + Al(s)

NB: Il est important de vérifier les références reglementaires locales de I'UDI ainsi que les regles
d’attribution des GTIN pour les produits lors de la création ou de la modification d’'un UDI.



iEnqué’re GS1 et Europharmat

7
" Obijectifs :

® Mesurer le taux d’équipement en lecteurs de codes a barres
" Mesurer le taux d'utilisation du code a barres
® |dentifier les types de produits gérés en lecture automatique
* Les d'applications impactées
® Enquéte par Internet envoyée & 2000 contacts Europharmat

® 202 réponses soit un taux de retour de 12%

MR/MS/HIA || 1%

Cliniques/ hopitaux privés | 16%

Hopitaux publics/ PSPH | | 77%
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° Etes-vous équipés de lecteurs de codes
1 a barres ?

Tous les établissements
Base: 197 établissements

1%

61% des établissements ayant répondu

sont équipés de lecteurs de codes &

barres 38%
avec un équipement plus important dans

les hépitaux publics

Etablissements privés Hopitaux publics
1%

74%

Base : 31 établissements privés Base: 147 établissements publics



- Dispositifs médicaux stériles:

équipement et applications

p Utilisation de lecteurs de codes a
Types de COdeS a bal'l'es barres pour les DM stériles
120% 100%
100%
39%
80% 69%
60% 52% °%%
40% 61%
20%
0%
Codes GS1 Codes HIBCC Autres _ )
propriétaires M Oui ®mNon wJe ne sais pas
A Base : 29 Base: 84

Pour quelles applications?

67%

Gestion des stocks a la pharmacie

Gestion des stocks dans les unités de soins | . . .J 31%

Geston des approvisionnements | . . | 24%
Gestion dela tracabilité de I'administration au
- I 6
patient
Autres | ] 12%

0% 10% 20% 30% 40% ©50% ©60% 70% 80%




* Dispositifs médicaux implantables:

équipement et applications

> Utilisation de lecteurs de codes a
Types de COdeS a barres barres pour les DM implantables
120% 100¢
100% - 38%
80%
o 51%
60% 38% 36%
2 H = =
0
0%
Codes GS1 Codes HIBCC Autres _ _
propriétaires MOui ENon uJe ne sais pas
Base : 45 Base: 79
Pour quelles applications?
Gestion des stocks a la pharmacie . . : . . | 529
Gestion des stocks dans les unités de soins . . . | 39%
Geston des approvisionnements . | 39%

Gestion dela tracabilité de I'administration au 0
- I 57
patient
Autres | %

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Base: 46




- Dispositifs médicaux réutilisables:

1, . . .
équipement et applications

. Utilisation de lecteurs de codes a
Types de codes a barres : barres pour les DM réutilisables

eDataMatrix : 5 entreprises 8%
eCode propriétaire établissement : 5
eCode propriétaire industriel : 6

5%

S57%

MOui ®Non wJe ne sais pas

Base: 95

Pour quelles applications?

Gestion centralisée des stocks (pharmacie, ... | 36%

Gestion des stocks dans les blocs et unités de... 24%

Gestion des approvisionnements | 12%

Tracabilité du processus de stérilisation | R O 7 %

Gestion De la tracabilité de I'administration au.. | 39%

Autres | | 6%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Base: 33



1 Synthése de I'’enquéte et suite ...

® Disparité des réponses entre le public et le privé
® l'existence de codifications propriétaires importante

® Une gestion des données dans les Sl trés hétéroclite

"> Pour améliorer la qualité des résultats, GS1 envisage de
reprendre contact avec les établissements dont
I'utilisation de la lecture optique semble importante et
couvre plusieurs applications

" Proposer des fiches ‘d’exemples’ décrivant pour certaines
applications les différentes étapes de mise en ceuvre, les
bénéfices, etc.



@1 Plus d’information

L-_;http://qslsante.bloqspot.fr/

; Plus d’information et documents disponibles sur
Toute lactualité des standards GS1 pour le secteur de la santé Ie blog Santé de GSl France

Sur ce blog, les idres ir d 18 ion des G551 dans le secteur de la santé -
accords de collaboration avec des inst: ional ré 1 les standards

R e e, N’N€sIitEZ pas a vous enregistrer !!!

VEMDREDI 14 FEVRIER 2014

Des questions sur I'application de I'UDI & vos L R
produits ?

Une page spécifique a I’'UDI sur
le site de GS1 Healthcare :
http://www.qgs1.org/healthcare/udi

Sivous avez des doutes sur les
conditions de I'applicafion de la
réglementation UDI pour certains
de vos produits, vous pouvez
consulter un document

raarnnnant lee anastinne lae nine

UDI - Unique Device Identification

The SSste\.u'du‘a ates al sishettiens & ellomly o n_rwm et UDN reusements by

N -

proveng sepet e |k

U.S. Food and Drug Administration
FoA .

Protecting and Promoting Your Health

s & sig, gobal sysiem of
24U by ol Heattcars stwosheidan:

L@.» % o Home | Food | Drups | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biclogics | Animal & Veterinary | Co:
30 4Ftesant 210 ety

workwide - -
e Medical Devices
© Home © Medical Davices © Device Advice: Comprehansive Ragulatory Assistance @ Uniqua Devica ldentification

= UD| Rule Md GuUoID Oulnam.e
* DBenefits of Unkque Device Identification

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRequl e e UL s

- - - The: Food |1')|

ﬁml It 1=quird I" Ih al moe\.“ Illl“| |=|| |l||l|El“i & | h l|l'||
Health Service (PHS) Acl (e.g., donor screening assays).
A UDI system has the pmmalwlmw the quality of
.“Hlm n m rewlls

Partie dédiée a I’'UDI sur le site de la Unique Device Identification (UDI)

FDA, et documents techniques : ]
ationandGuidance/UnigueDeviceldentification/ e



http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/
http://gs1sante.blogspot.fr/
http://gs1sante.blogspot.fr/

&

1 Vous souhaitez utiliser les standards GS1 ...

GS1 France vous accompagne :

* Des formations adaptées a vos besoins,

 Des Webinars sur I’UDI, le marquage par
code a barres, les échanges électroniques,
les outils de tracabilité, ...

|

: .51 « Un accompagnement personnalise dans
' votre projet de mise en ceuvre des
standards GS1, de I'UDI, ...

' = e Un service de contrble de qualité des
Etes-vous prét pour I'UDI ? o N
Identiication Unique des Disposis Midicaux codes a barres,

Contactez notre support technique sante : valerie.dumez@GS1ir.org
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