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1 RESUME

La codification des médicaments a usage humain est importante pour la sécurisation et la fluidification du circuit du
médicament en France.

Le code du médicament couvre différents usages : réglementaire, remboursement, tracabilité, logistique.

J u s @nr021, le code francais du médicamentestuni que pour tous | es uenad3ydgits. I
(CIP13).Sa structurati on ermrele ClusdnteePhatmacentique etcG81. @e code est intégrable
dans les DataMatrix au format GS1 (GS1 DataMatrix) figurant sur les conditionnements des médicaments.

En 2021, la fin des accords en France entre le Club Inter Pharmaceutique et la société GS1, a remis en question le
systeme actuel de codification du médicament (DataMatrix avec quatre éléments : 1. code de produit de type NTIN
(CIP13), 2. date de péremption, 3. numéro de lot, 4. numéro de série).

Début2022, sous | égide de | a DGS, une convention tripart:.i
et GS1 afin de mettre en place une solution pérenne avec une éventuelle nouvelle codification. La période de
transition a été fixée a 6 ans (2022-2027).

Dans une premiere étape, en 2022, laDGSaf or mé un COPIL réunissant Il " enseml
médi cament . Av eAgericeedu Numarigue emSardég ANIS), la DGS a ensuite élaboré des propositions
de scénarii susceptibles d’"étre mis en phuatescérani possiblasn c e .

Aprés débats, deux scénarii ont été retenus par le COPIL (élimination du statu quo et de la solution avec cing
éléments dans le DataMatrix).

Dans |l a continuité de ces travaux, | ' A garia®ES, pdour mBnermder i g U
ét ude dpoitampu la mise en place des deux scénarii retenus :

1 Scénario 1, dans lequel le code réglementaire a usage logistique (NTIN) disparait au profit du code purement
|l ogi stique de GS1 (GTI N). Une table de correspondance
| * a detceseodespour | es cas d’'usage de remboursement, traca
1 Scénario 2, dans lequel les médicaments sont identifiés par un nouveau code de produit unique pour tous les
cas d’usage.

Les impacts Sl, organisationnels et financiers de la mise en place ce ces scénarii ont été mesurés pour les différents
environnements du circuit du médicament: phar maciens d’'officine et d’'établis
acteurs de la distribution et fabricants.

Cette étude s’ est sdcéessivesl ée en 4 étapes

1. Formalisation des deux scénarii avec GS1 pour le scénario 1 et le Club Inter Pharmaceutique pour le scénario 2.
L'’ objectif était une présentation | a plus précise pos:
2. Analyse qualitative : modélisation de la chaine de circulation du code du médicament et des systémes
d ihformation (Sl) associés dans chaque environnement et analyse qualitative des impacts et des risques de
chaque scénario. L' obj ecti f était de disposer d’'une descriptior
a f i identifler de fagon exhaustive les impacts de chaque scénario.
3. Analyseéconomique:est i mati on des colts et des délais nécessair
ou | > autre des situations cibles.
4. Analyse des résultats et restitution.

Cette étude a vu une forte mobilisation de tous les acteurs du circuit du médicaments. Plus de 65 acteurs ont été
interrogés au cours des différentes phases de |’ étude, e
apres contact avec | eurs instances représentati vteusde( phar
SIH, grossistes-répartiteurs, dépositaires, fabricants, éditeurs de logiciels, éditeurs de base de données,
équipementiers).
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Analyse qualitative

La plupart des acteurs interrogés ont t-&wisudes ascérmrii.eLa pr i m
consolidation de leurs commentairesmo nt r e g u’ deuxescénarii medag consensus.

Le scénario 1 demande | a mise en cuvre d'  une table de co
et code national (& usage de remboursement, vigilance et réglementaire). Malgré tout le soin apporté a sa constitution
et a sa maintenance, cette table est susceptible de comporter des erreurs faisant peser un risque sur la sécurité de
la dispensation de médicaments aux patients. Aussi, sa mise en place neseratpossi bl e qu’ avec | a
di sposer d’'une table fimpted'eercoemps eéte, a jour et exe

Le scénario 2 maintient un code de médicament unique pour tous les usages mais fait appel a une nouvelle
grammaire decodages us c e pt i bl e difficultéstdchniques podr sasmise en application.

D' apreées les entretiens et l es divers échanges melesés a
pharmaciens sont attachés au code unique comme garantie de tracabilité du médicament et sont méfiants vis-a-vis
du scénario 1. Les acteurs de la distribution sont favorables au statu quo. En effet ils ne gagnent rien au changement
et auront a investir pour faire évoluer leurs systémes. Les fabricants quant a eux sont majoritairement pour le statu
quoou |l a recherche d’un consemaus veur Pome praep dsirtniiem sal

devait étre retenu, l eur choix se porterait sur | e scén,
cuvre dans dmysnombr e ux

Ai nsi l a solution qui ferait consensus associ e

T Un code wunique d’'identification du médicament expl oi
tracabilité/vigilance/réglementaire et logistique).

1 Le maintien du standard GS1 DataMatrix pour encoder les éléments de sécurité du médicament (code de
produit, numéro de lot, numéro de série, date de péremption) sur le conditionnement du médicament.

Il est a souligner que la situation actuelle, a laquelle les acteurs sont attachés, répond a ce consensus.

Le statu quo fonctionne et satisfait aux exigences du réglement (UE) 2016/161 sur les composantsde | ' i dent i f
unique devant figurer sur le conditionnement des médicaments.

Lemaintien de cette solution aurait | "avantage non seu
d" emporter | "adhésion de |’ écosysteéeme.

Analyse quantitative

D" aprés les résultats de | ' étude quantitative, |l es acte
scenarii étudi és. Cependant , |l es nombreuses | imites de

préférence, simplification des questionnaires pour maximiser les réponses) requierent une analyse prudente des
données recueillies.

Le changement de codification du médicament aurait des impacts économiques significatifs pour les acteurs
suivants : fabricants, grossistes-répartiteurs, éditeursde LGOet d’' appl i cations hospitalié

Tandis que pour les autres acteurs de la chaine du médicament (pharmaciens, éditeurs de BDM), les impacts
attendus sont faibles ou modérés.

Pour les deux scénarii, les fabricants sont le plus fortement impactés avec descolitsd e | ' o r Mé&etadesdemps3
de mi se eouvaallerjeusqu’ a 5 ans.

L'i mpact f i nanc gressistes gatieiden®(38pMEu ra NMe,s51 1 est a bmisdepréfgeneer qu '
génere un surcodt du scénario 2. Les temps de mise en place pourraientallerj usqu’ a 30 moi s.

Les codts directs chez les éditeurs de LGO sont évalués entre 0,248 M€ et M€ 7a88vbwec des temps
cuvre allant jusqu’ a 15 moi s.

Des colts plus élevés sont observés chez les éditeurs de logiciels hospitaliers. lls sont & mettre en regard avec un
nombre de solutions a mettre a jours supérieur a celui des éditeurs de LGO. Les codts mesurés varient entre 1,7 M€
et21M€ avec des temps de mise en place allant jusqu’'a 18
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Les colts chez les éditeurs de bases de données de médicaments sont peu élevés, estimés inférieursa25k€ , mai s
demandant jusqu’a 12 mois pour étre mis en place.

Le peu de réponses collectées auprés des dépositaires et des DSI hospitalieres ne permet pas une estimation fiable
de | ' finaziarc t

Au vu des incertitudes il est difficile de déterminer lequel de ces scénarii serait le plus onéreux a mettre en place.

Les colts estimés pour les dépositaires et les équipementiers (automates de pharmacies) sont présentés a titre
indicatif (un seul répondant dans chaque catégorie).

Au total, pour |l es deux scénarii, | '"évolution requise co
(accroissement de la complexité et/ou des risques sur la sécurité de la dispensation), et ce, avec des investissements
significatifs.

Compl ®ment :dé®tt wéheé i on ~ | 6®tranger

Afind ’* a p p r ¢e$ debmats sur la table de correspondance et le fort attachement des acteurs au code unique pour
tous les usages,| ' ét udeomp léé¢ &t &amand  a Lphys que la France. Ainsi les situations des Etats-

Unis, All emagne, Brésil, Portugal et | Espagnatinstituépaét é a
loi ou paraccord!l ' i n c | woosld nationaldlwmédicament dans le DataMatrix.
(I s’ aveéer e gameEtats-&nisest prochet de la mituation actuelle en France (NTIN et GS1 DataMatrix).

Une évolution est prévue vers une solution de type cinquiéme élément. A noter que les USA ont choisi la voie
Iégislative pour imposer le code national dans le DataMatrix du médicamentet qu’ une période de
ans a été mise en place.

Les Allemands ont imposé le code national du médicament dans le DataMatrixpars i gnat ur e d’ un accor

entre fabricants et caisses d’  assurances mal adi e. L™ Al
médi cament (plusieurs grammaires de codage, pl usieequer s t
I " All emagne autorise une table de correspondance dans de

disposition des patients des médicaments dont les codes internationaux ne sont pas reconnus en Allemagne.

Portugal, Brésil et Espagne quant a eux ont tous opté pour le DataMatrix comportant 5 éléments avec coexistence,
ou non, d’”un code de médicament de type NTIN

En conclusion cette étude montre un consensus pour la solution associant un code unique pour tous les usages et
GS1 DataMatrix. Le statu quo de la situation actuelle est une expression de ce consensus.

Dans | ' éventual i tstatu quaiserhitarréatisablen it sera alors shécessaire de revoir les scénarii et de
poursuivre |les concertations permettant d’ aboutirAtireune
d'"exempl e, aux Etats Unis un délai de 11 ans a éteé néce:c

systeme de codification du médicament.

Les entretiens et les travaux menés lors des benchmarks internationaux suggérent plusieurs pistes de réflexion pour

mener d’' éventuelles concertations. Par exempl e, Il a sol ut
hybride et composer avec les di ff érentes probl ématiques présentes s
médi cament, gestion des pénuries..)
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2 CONTEXTE ET APPROCHE METHODOLOGIQUE

2.1 Contexte

L' e nj e ucodification des médicaments a usage humain est la sécurisation et la fluidification du circuit de
fabrication, de distribution et de dispensation du médicament en France.

Le code du médicament couvre de multiples usages :

1  Usage reglementaire (identification nationale du médicament, pilotagede | ' exécuti on de | a c
CEPS et les fabricants),

1 Remboursement du médicamentpar | es régi mes d’'assurance mal adi e

1  Tracabilité des médicaments dans les processus d ' al er t e s (teb gueimessage diaserte sanitaire
(MARS) de la DGS, alertes au niveau du dossier pharmaceutique, notifications de pharmacovigilance...),

1  Usage logistique (commande, suivi de livraison, facturation).

Les accords contractuels signés entre le Club Inter Pharmaceutique et la société GS1, opérateurs historiques de la
codification du médicament, sont arrivés a leur terme fin 2021. Ces accords autorisaient le Club Inter Pharmaceutique
a utiliser le préfixe 3400 pour la codification des médicaments en France. |l devient alors indispensable de trouver
une nouvelle organisation.

Des 2021, a f i éviterduhe désorganisation brutale du circuit du code du médicament, le ministére de la santé via la
Direction générale de la santé (DGS) a mis en place un comité de pilotager as sembl ant | " ensembl e
la chaine pharmaceutique.

Ces premiers travaux ont officialisé par décretetarrétéendatedu 30 décembre 2021 | ' attrilk
code nati onal ddlaipresentatianf(dodeaCiP) e  d’ u ridentfiant ene unité commune de
dispensation (code UCD).

Le décret n° 2021-1931 du 30 décembre 2021' donnec o mp é t e mgeree natiorale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM)p o u r bltionat t r i

f Du numéro national d’identification des présentation:
francais.
f Du code national d"identification des unités communes

dans le circuit hospitalier.

L ' a r assbtiéédu 30 décembre 20212 fixe, dans la continuité de la situation actuelle et pour une durée de 6 ans,
|l es spécifications techniqgues r el a(todev @R et aodel UCD)d lé octroief i ¢ a-
égalementa | ' Ad\pBskibilité de déléguer a un tiers samissiond’ at t r delcadésipaunles médicaments.

Début2022,so us | ' é ¢gDGS, ene doavertian tripartiteests i gnée entre | ANSM, 1l e Clu
et GS1 afinde laisserdutempsa | a mi s e uresolufioh géerene al/éc une éventuelle nouvelle codification
(période transitoire de 6 ans pour passer de la situation actuelle a une nouvelle situation pérenne3).

Dans une premiére étape, en 2022,laDGS,avec | e soutien de | ' ag@&éNS)eélabdrades u mér
propositions de scénariis u s ¢ e p t étrd hieen placé en France, et ce, en établissant un comparatif avec des
pays européens se trouvant dans une situation similaire (Suéde, Belgique, Allemagne, Pays-Bas, Espagne).

Ces pays se sontorganiséspour | a mi sde« Reglemes délégué (UE) 2016/161* de la Commission du
2 octobre 2015 complétant la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant les modalités des

1 Nouveau cadre juridique de la codification du médicament (sante.gouv.fr)

2 Arrété du 30 décembre 2021 relatif aux modalités d'attribution et aux spécifications technigues de la codification des médicaments prévues a
l'article R. 5121-4 du code de la santé publique - Légifrance (legifrance.gouv.fr)

3 Actualité « Un nouveau cadre pour pérenniser la codification des médicaments en France » (gs1.fr)

4 Réglement délégué - 2016/161 - EN - EUR-Lex (europa.eu)
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dispositifs de sécurité figurant sur I'emballage des médicaments a usage humain » (code de produit, numéro de lot,
date de péremption, numéro de série).

A partir des résultats de cette étude, trois types de solutions, déj a mi ses en cuvre,samt ni v
envisagées par la DGS :

1 Le code GTIN de GS1, « code de produit (correspondant au code logistique) » , est | " uni que ¢ O
le DataMatrix du conditionnement du médicament. Une table de correspondance donne le numéro
d’ i d e n tnatfonak(@itresponmant au code a usages réglementaire, remboursement et tracabilité).

1 L 'pposition du code logistique etducode d’' i dent i f i c BataMatrix duncandiioonenaeht dis ur |
médicament. Le DataMatrix comporte alors 5 éléments : code de produit, numéro de lot, date de péremption,
numéro de série et numéro d’'identification national

1 L'daopt i o nnoudkauustandard de codification unique pour tous les cas d ' u s:arggéementaire,
remboursement, tracabilité et logistique.

Dans une seconde étape, la DGS, toujours avec le soutien de | ' A NoBsulte, via leurs instances représentatives,
| ' e n s eesdrctews pdblics et privés de la chaine du médicamentpouré v al uer | ' deces®ossolutionsl i t é
comparées a un statu quo.

Cette consultation fait, malgré tout, ressortir le statu quo comme étant la solution préférentielle pour la majorité des
acteurs. En effet, la situation francaise actuelle est financierement neutre et répond pleinement au réglement délégué
(UE) 2016/161.

Le scénario avec un DataMatrix a cing éléments est a priori écarté par les acteurs car complexifiant la lecture des
informations présentes s u r | * e.nitest B hotegqrie, parmi les pays interviewés, cette solution est mise en
cuvre par | " Espagne et | All emagne

Le comité de pilotage (COPIL), mis en place par la DGS, a donc retenu les deux autres scénarii pour mener de plus
amples investigations :
T Appositiaael adiunt icque satrecours deunehltable deacgrrespondance pour retrouver le
code d’'ident i fcadepourie cemboursemeanth n a |
T Adoption d’un nouveau pamettantda r di s pun eoéediniglé pouatbus lesrusages
tout au long de la vie du médicament (cf. 4.1 - Scénariial ' é}J. ud e

Il est & noter que ces scénarii sont adoptés, pour le premier, en Belgique et en Suéde avec| ' u s a g dablelde
correspondance et, pour le second, en Allemagnea v e c | ' u standaed spétifigue international différent de
celui de la société GS1.

Ces premiers travaux n’ ont plesimppotsromganisatiodrielé et @donomiquespe la c i s é
mise enplacedel ' un o u desdaux scénarii eh &rance. Le COPIL a donc demandé a chaque représentant
institutionnel (CNAM, ANSM, CEPS, HAS...) de qualifier et quantifier les impacts de la mise en ceu v rdechacun

des scénarii au sein de leur institution.

La DGS saisit également de nouveau|l 6 A (8&@sine du 6 février 2023 en annexe 1 de ce rapport) pour évaluer
les risques, les impacts organisationnels et les ressources notamment financiéres a mobiliser dans le cadre
du choix de | dun ou | dautre de ces deux sc®narii, ainsi

En particulier, le ministére a demandé de conduire une étude sur une partie des acteurs concernés selon 3
priorit®s

1 Les acteurs finaux de la chaine pharmaceutique (officines et PUI) ;

1 Les établissements de santé (hors PUI) et les entrepdts de données ;

1 Les établissements pharmaceutiques (laboratoires) et ceux de la distribution (dépositaires,
répartiteurs).
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2.2 Approche méthodologique

Pour répondre aux objectifs de la saisine de la DGS,I" ANS a const i t uéc oump ogsréo udp ea nparl oyj.
processus, de systtmesd ' i nf or mati on et d’un économiste de |l a sant é.

Le groupe projet sacewdde eroaim chargés deda nsse an place des scénarii afin de pouvoir
en mesurer les impacts, sachant que :
T D une,lgganpactsde | a mi se en pl ace dsoatmeltplescuvel l e codific
o Organisationnels : mise en place de nouveaux processus et intervention de nouveaux acteurs
o Financiers:dévelop pement d’' uapgicatv@rowellé o n
o Temporels : temps de mise en place et d intégration dans un feuille deroute s u s ¢ e p €tie ddjae d’
chargée
0 Qualitatifs : la nouvelle situation aprés sa mise en place sera-t-elle préférable a la situation
antérieure ?
o Coordination : nécessité d’ e msynchronisation de toute la chaine du médicament dans la mise en
ccuvre d une solution
1 Etque, d’' a u tesrisquesassacigs alix différents scénarii sont liés aux usages des codes :
0 Usage logistique : risque sur la commande et la facturation
0 Usage de remboursement : risque financier pour les pharmaciens
o0 Usage réglementaire :risquesurl’ i denti fi cati on dpharmegieniecdanmsunla ¢ he
délivrance du médicament au patient
o Usage en tragabilité : risque sur la sécurité de dispensation (rappel de lots, alertes)

Cette étude s’ e détoulée en quatre étapes (formalisation, modélisation, recueil et analyse) reprises ci-aprés.

1. Formalisation des scénarii.

Les scénarii de codification ont été formalisés avec leurs opérateurs afin de présenter aux acteurs une

proposition aboutie pour laquelle un impact de mise en place est évaluable. Plusieurs points ont été étudiés :

1 Définition de la structure du code

1 Description de la grammaire de séquencage des différents éléments du dispositif de sécurité du
médicament (c a r a ¢ t énchaireemant’ et de séparation du code de produit, du numéro de lot, de la
date de péremption et du numéro de série)

1 Mo d eintégrationde | ' i n f o cond@aidnnement dd médicament dans un DataMatrix comprenant
les cing éléments (code de produit, numéro de lot, date de péremption, numéro de série et numéro
d’"identifig¢ation national

2. Modélisation de la chaine de circulation du code du médicament etdessy st  mes dol rSf)or ma
associés dans chaque environnement défini dans la saisine de la DGS et analyse des impacts et des
risques de chaque scénario.

L ' o b jétaitdntfinefd e d i s e slesaription’consensuelle du circuit du code du médicament et d avoir
identifié de fagon exhaustive les impacts de chaque scénario.

Ces modélisations ont concerné les acteurs priorisés parlaDGSpourl a r éal i s atasavar:lgse | ' €
officines, les pharmacies a usage intérieur (PUI) et leur environnement hospitalier, les fabricants de
médicaments, les grossistes-répartiteurs et les prestataires logistiques/dépositaires.

Les modélisations des circuits du code du médicament ont été réalisées a la suite d’entretiens avec des
acteurs de terrain désignés par leurs instances représentatives. Ces entretiens ont permis sur une base
déclarative :

1 De formaliser les impacts, par exemple entermesdet emps et d’',organi sation
1 D 'dentifier les risques liés a chaque scénario.
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Les schémas de modélisation ont ensuite été validés avec | ai dcondwei | Nati onal de

Pharmaciens (CNOP).

3. Recueilsdescoltsetdupl anni ng de midsseévotutions dewaddication selon les deux
sc®narii 7 | 6®tude.

L’ objectirmeséutraeirt |Ide mpact mico@mominqueuvde Ida&s mtierux s
organisationnel, planning). Les acteurs de terrain ont a nouveau été interrogés afin de recueillir les codlts
associés a la mise en place de chacun des scénarii.

N

Des opérateurs spécifiques ont aussi été invités a évaluer le projet de constitution d’ u ntable de
correspondance entre le code logistique etlec ode d’' i dent i flu neédidaienmtn(code paui l® n a |
remboursement), dans | ' éventual it é ratgprésent damsrieeDataMatrix impeiméesurrlee
conditionnement alors que | e s e c gemadt plus intggré.

4. Analyse des données et restitution des résultats.

Les données recueillies ont été analysées sur un plan qualitatif (retour sur les scénarii proposés) et un plan
guantitatif (analyse économique).
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3 MATERIEL ET METHODES

3.1 Sc®nar i i N | 6 ®t ude

La premi ere ¢ét apée ladf@mallsatientdesddeux scénarii retenus. Pour ce faire le Club Inter
Pharmaceutique et la société GS1 ont été contactés a f i umiformniser la présentation des scénarii a destination des
acteurs de terrain.

Une représentation de chaque scénario a été formalisée en suivant les étapes suivantes :

1  Description de la structure du code médicament,

Gr a mma i ncapsuldtioredu code du médicament,
Transcription des éléments dans un DataMatrix,
Définition des exigences liées au scénario,

Impact des scénarii sur la sérialisation.

=A =4 =4 -4

3.2 Usages et codification actuelle des médicaments

Actuellement la codification du médicament repose sur deux codes, le code CIP et le code UCD :
1 LecodeCIPestlenumér o nati onal (s)iprésentatiort(s)d’i crae i sopléaceeadtique, é

1 LecodeUCDestlenumér o nati onal |dHitd coremumeidé dispeandatiom qui correspond au
plus petit élément commun a plusieurs présentationsd’ une méme spéci al.ité phar mac
Cescodesr ®pondent aux quatre cascodificatton des médicamerss:t s par | a
1 Usages logistiques : gestion des stocks et des flux logistiques, constitution des marchés, s ui v i d’ api

d’' o f des apprqvisionnements et lutte contre la falsification.

1 Usages réglementaires : identification et contrdle des médicaments, suivi des autorisations de mise sur le
marchéetdet out e autre opération permettant d’'évaluer | a c

1 Remboursement : demande de remboursement (en lien avec le taux de remboursement), suivi des dépenses
associées au médicament.

1  Tracabilité et vigilance: t r ansmi ssi on d’ al ert etel gleil éee ssiagun amé chie o & n
indésirables.

Les codes CIP sont uniques pourt ous | es cune prédentatioraegtédentifieée par un unique code tout au
long de la vie du médicament et un code identifiant de présentation est associé a une seule présentation.

LecodeUCDassoci é au CIP est également unique pour tous | es
est associée a un seul code UCD tout au long de sa vie. La Figure 1 ci-dessous résume les principes frangais de
codification du médicamenta i n s i gue | es cas d’'usage associ és.
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Codification du médicament

Code CIP
Code UCD assu::ié au code CIP

¥
Logistique Réglementaire Tragabilité et vigilance

Code CIS*

Figure 1 - lllustration de la codification actuelle du médicament®

Codification actuelle du médicament

La codification actuelle du médicament repose sur les codes CIP et UCD constitués de 13 caractéres numériques.
Les 13 caractéres numériques (digits) se décomposent de la fagon suivante (cf. Figure 2) :

1  Quatre premiers digits : préfixe 3400 attribué pour les médicaments frangais a la suite d un accord entre Le
Club Inter Pharmaceutique et GS1 (plage réservée)

1 Un digit : code rubrique défini selon le type de produit : « 9 » pour les présentations et « 8 » pour les unités
communes de dispensation

1  Sept digits : le code CIP7

1 Undernier digit : la clé de controle calculées el on | ' al gori thme suivant

Attribution d’ successifadugodeaQiPd3 di gi t s

Addition des chiffres du code de rang pair

Multiplication du résultat par 3

Addition des chiffres du code de rang impair

Addition des résultats des étapes 3 et 4

6. Différenceentreler é sul t at dtée multiple deal® sipéieur le plus proche®

SR A o

Ainsi, dans le systéme de codification actuel, un médicament frangais est facilement repérable grace aux 5 premiers
digits de son code :

1 34009 pour une présentation,
1 34008 pour une unité commune de dispensation.

5 Le code CIS ou Code Identifiant de Spécialité est un code numérique de 8 chiffres qui permet d'identifier un médicament quelle que soit sa
pr®sentation (ou encore conditionnement) . Ce code nodeisctatpiaosn igmupia cfta® tj
| 6®t ude.

6 Calcul de la clé de contrdle du CIP 13
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13 digits
3400 X HXXXXXXX X
Préfixe GS1 pour les Code CIP7

medicaments pour la France Clé de contrdle calculée -

1. Attribution d’'un rang aux digits du code Code
Identifiant de Présentation (CIP) 13

Addition des chiffres de code de rang pair
Multiplication du résultat par 3

Addition des chiffres de rang impair

Addition des résultats des étapes 3 et 4
Soustraction du résultat de I'étape 5 au multiple de
10 superieur le plus proche

Code rubrigue défini selon le type de produit.
9 pour les présentations et 8 pour les unités
communes de dispensation

ok wn

Figure 2 - lllustration de la codification actuelle

En ajoutant un « 0 » au début de la séquence numérique (caractére de comblement), le code devient un « code de
produit » a 14 caractéres répondant aux s péci f i c atproduit smpriché dams uo cadleebarres GS1
DataMatrix’.

Remarques :

1 La codification des médicaments en acces précoce ou en acces compassionnel suit les mémes régles que la
codification générale.
1 Dans le cas des médicaments sous Au t o r i sAcces @ompaskionnel (AAC), afin de pour pouvoir créer un

code UCD, Il e Club I nter Pharmaceuti qgue, technigse»ldianglgi de
base produit CIP.
Correspondance entre code logistique et code réglementaire
Le code médicamentestuni que pour tous | es cas d’' usages
La correspondance entre code logistique, code réglementaire, code de tracabilité et code de remboursement est
directe et sans ambiguité.
" Guide des bonnes pratiques de lecture du code-barres 2D GS1 DataMatrix :
CIP-GS1-Guide-de-lecture-du-DataMatrix-sur-les-medicaments.pdf (france-mvo.fr)
Classification : publique Page 12/188

Ce document est NSaSpnopti éiedatdeoh, Asa reproduction ou sa dNSsbnuistéerdites. sans | ' aut


https://www.france-mvo.fr/wp-content/uploads/2023/08/CIP-GS1-Guide-de-lecture-du-DataMatrix-sur-les-medicaments.pdf

DU N

\'.AGE"I‘JCMEERIQUE Etude doéi mpact de I a mise en place
[ . EN SANTE médicament i Annexes au rapport principal

Encapsulation du code de produit

Dans le cadre de la conformité avec le réeglement délégué (UE) 2016/1618 sur les dispositifs de sécurité figurant sur
le conditionnement des médicaments, le code de produit en 14 digits précédemment décrit est encapsulé dans une
séquence normée de données selon la grammaire normalisée GS1.

Outre le code de produit, le DataMatrix des médicaments francais comporte aussi le numéro de lot, la date de
péremption et le numéro de série pour ainsi étre en conformité avec ce méme réglement. Cet ensemble constitue
|l "identifiant unique du médicament

1 Chaque donnée de la séquence des éléments de sécurité du médicament e s t précédée d’un

d’ appl i b auméro de déuh a quatre chiffres qui définit précisément la signification et la fonction du
champ de données qui suit.
1 Chaque séquence débute par un séparateur « functional code (FNC1)» pour i ndiquer qu’

séquence GS1. Chaque champ peut étre terminé par un séparateur de groupe (GS). Celui-ci est utilisé pour
indiquer la fin d’'un .FNGLRGSdoatddéscaragteres@®SCll.v ar i abl e

T 11 n'y a pas d’'ordre i mposé :dashgende’pautnaaskidienndéboterparled e s
code de produit que par la date de péremption ou le numéro de lot.

1 Les champs de données de longueur fixe (code de produit et date de péremption) n
caractére de fin de groupe.

’

ont pas be

Letableauci-aprespr ésent e | a séquence d’' enc ap sdumhéaitamennfrartassetletirs € me n
identi fiant dfiguaptsdrie coaditionoemen{. Al )

Exemple de structure de données ;: 010340093000012017AAMMJIJ10A1111121XXXXX

Application Identifiers Contenu Structure : Al + Contenu
(A)
01 Code de produit n2 + nl4 : CIP13 précédé par O
17 Date de péremption n2 + n6 : date au format AAMMJJ
10 Numeéro de lot n2 + an..20
21 Numéro de série n2 + an..20

nX : donnée numérique de longueur fixe X caractéres (a respecter)
an..X : donnée alphanumérique de longueur variable (X caractéres alphanumériques maximum)

Les spécifications GS1 définissent les identifiants d * a p p | (A & Application Identifiers », utilisables dans le
cadre de la grammaire GS1. Dans cet exemple 3400930000120 est la codification 3400 définie comme le code
d'identificatiodArnét éodal 39§elddénoembre 2021.

8 Article 4 du réglement délégué (UE) 2016/161 : Composition de I'identifiant unique
« Le fabricant place sur I'emballage d'un médicament un identifiant unique conforme aux spécifications techniques suivantes :
a)l 6i dentifiant unique est une suite de caract res num®riques ou
b) I'identifiant unique comprend les éléments de données suivants :
i) un code permettant d'identifier au moins le nom, le nom commun, la forme pharmaceutique, le dosage, la taille et le type de boite du
médicament portant I'identifiant unique (« code de produit »);
i) une suite numérique ou alphanumérique d'une longueur maximale de 20 caractéres, générée par un algorithme de randomisation
déterministe ou non-déterministe (« numéro de série »);
iy un numéro de remboursement national ou un autre numéro national identifiant le médicament, si requis par I'Etat membre
dans lequel le produit est destiné a étre mis sur le marché ;
iv) le numéro de lot ;
V) la date de péremption ;
c)La probabilité de deviner un numéro de série doit étre négligeable et, en tout état de cause, inférieure a un pour dix mille ;
d)La suite de caractéres résultant de la combinaison du code de produit et du numéro de série est unique pour chaque boite de médicament
pendant une durée minimale d'un an apres la date de péremption de cette boite, ou de cing ans apres sa libération pour la vente ou la distribution,
conformément a l'article 51, paragraphe 3, de la directive 2001/83/CE, si ce délai est plus long;
e)Lorsque le numéro de remboursement national ou autre numéro national identifiant le médicament est contenu dans le code de
produit, il n'est pas nécessaire de le répéter dans I'identifiant unique.

Classification : publique Page 13/188

Ce document est NSaSpnopti éiedatdeoh, Asa reproduction ou sa dNSsbnuistéerdites. sans | ' aut



\‘ @ AGENC Etude doéi mpact de | a mise en place
DU NUMERIQUE L L . o
[ ' EN SANTE medicament i Annexes au rapport principal

Le code de produit actuellement utilisé en France est au format NTIN (National Trade Identification Number).
C 0 e&dire qub is 16 a g untcodé au format GTIN (Global Trade Identification Number) de GS1 dans lequel
lesnumérosd 6i denti fi cat i onnatioeauwp®dents alans cetcade sont attribués et gérés par
d'autres agences émettrices et non, comme c'est généralement le cas pour un GTIN, par le fabricant.

Lenuméronationald’ i denti ficatiesat démime d p(d adoretmP28231¥931 du 30 décembre
2021).

GS1 attribue un préfixe d’'identification au sein du cod:
géré par les organismes émetteurs :

T S'il s’agit d’un NTIN par une agence national e
T Sil s’agit d’"un GTIN par | e fabricant.
Le préfixed ' i d e nt« 3800 e adtéiatribué par GS1 a la France pour gérer ses codes NTIN, comme le préfixe

« 4150 » a été attribué a Alleiagne pour gérer le code national allemand®. Dans tous les cas (NTIN comme GTIN)
I i denti fi a«Ql»doit&rp yilisé en antéieo n

Remarque

A noter qu’'actuell ement, l a question d’ajouter un <code
(cinquieme élément du DataMatrix) ne se pose pas car le code de produit est le code de remboursement.

Transcription

La séquence des éléments de sécurité (identifiant unique du médicament) est transcrite dans des code-barres pour
faciliter le suivi logistique des boites de médicament.

Deux cas de figure de transcription sont en usage : le DataMatrix ECC200 et le code-barres 128.

Lorsque <cette encapsulation est r é@ed demiére sodt nommési«ds81 d e
DataMatrix » et « GS1 128 ».

Des illustrations de ces transcriptions sont présentées ci-aprés (cf. Figure 3 et Figure 4).

DataMatrix ECC200

PC (01) : 03400930000120 (Code CIP)

SN (21) : 12773728 (Numéro de série)
& LOT (10) : 13256780 (Numéro de lot)

EXP (17) : 221009 (Date de péremption)

Figure 3 - lllustration d'un DataMatrix ECC200

En vertu du réglement délégué (UE) 2016/161, le Datamatrix ECC200 est la représentation graphique obligatoire :
I i dentifiant un idgprescriptienanédicélelobligatomes(PMO3.

Il contient les informations décrites ci-dessus (numéro de lot, numéro de série, date de péremption et code de
produit). Le DataMatrix doit &tre présent sur la boite (art. 51251-138-1 CSP).

Dans |l e cadre des GTI N, Il e pr®fixe est attribu® au f abr doocelostsa gaaei devi
dans le code de produit. Il doit étre placé comme « cinquieéme élément » du DataMatrix ou lu par correspondance avecl e GTI N ~ | 6ai d
base de données tierce.
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Code-barres 128

(01)03400930000120(10)13256780

Figure 4 - lllustration d'un code-barres GS1 128

Le code-barres 128 est utilisé sur les regroupements de produits (par exemple des palettes) et encapsule dans la
grammaire GS1le code CIl P13 minséquelaentmédo dalot (v@r Figure 4).

Sérialisation

Le dispositif de sérialisation permet notammentd e v ér i fi er | ' aut heuntunidentifiaht udiquei n mé
associé aux autres caractéristiques du médicament. Le dispositif est le suivant (cf. Figure 5) :

1 Les laboratoires pharmaceutiques ou dépositaires sérialisent les produits en apposant des numéros de séries
imprimés sur les boites de médicament,

1 Ces informations de sérialisation - qui contiennent le code de produit, le numéro de lot, la date de péremption
et le numéro de série - sont chargées sur la plateforme européenne « Systeme Européen de Vérification des
Médicaments » (EMVS),

1  Le serveur européen échange les informations avec le répertoire et base de données Nationale de Vérification
(France MVS),

T Apréesdi stri bution des médi cament s en hpshitaliereydes preduits sootf f i c
scannés lors de la dispensation du médicament au patient,

1  Une vérification du DataMatrix est alors réalisée au niveau du serveur MVS pour valider la conformité de la
délivrance.

PHARMACIE
D'OFFICINE

GROSSISTE
REPARTITEUR

LABORATOIRE
PHARMACEUTIQUE

PHARMACIE
HOSPITALIERE

=

DEPOSITAIRE

LI L]
reEl
A [

Séralisation par
identifiants uniques aléatoires
Réperioire et base de données
Nalionale de Vérification
(France MVS)

MEDICAMENT ~ : Vérification lors
; e 07— dela dispensafion
% de l'idenfifiant w H au patient

Chargement Code produit
des identifiants Numéro de lot

Date d'expiration

Numéro de série

—— Hub Européen

(EMVS) R PT—
I vt tcmancase o a éecmucton

Figure 5 - Processus de sérialisation actuel (source : https://www.france-mvo.fr/)

Le contenu du DataMatrix chargé sur la plateforme européenne (EMVS) est constitué du contenu intégral du
DataMatrix (Code |1 denti fication de Pr és entathuméro demsérié, himéré dedot 00 p
date de péremption).
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3.3 Parties prenantes

Les instances représentatives rencontrées en 2022 ont été recontactées afin de leur présenter les scénarii retenus,
recueillir leurs commentaires et identifier les acteurs de terrain pertinents pour la collecte des données sources de
|l " analyse économique.

Les syndicats et fédérations contactés sont présentés dans le tableau ci-dessous. | |  sdesaagteurts directement
concernés par la manipulation des médicaments ou de leurs fournisseurs de services ou de matériels.

Type dbéactivit® Acteurs

Syndicats Phar mabt$POFSPFd’ Of fi cines (
Officines et PUI Club des Utilisateurs d’' Automate de Phar maci
Syndicats Pharmaciens Hospitaliers (SYNPREFH, SNPHPU)

Grossistes-répartiteurs Chambre Syndicale de la Répartition Pharmaceutique (CSRP)

Dépositaires Syndicat LOGSanté

Fabricants Fédérations de fabricants (Leem, GEMME, NereS)

Fournisseurs de services ou de Fédération des Editeurs d’'Informatique Médicale et Paramédicale Ambulatoire (FEIMA)

matériels Fédération d’ éditeurs de |’'industrie numéri q
Les premiers entretiens ont donné lieu a une premiére analyse qualitative et a | ' i d e n t de fpossitdes i o n
intervenants pour | * anal yse desacteuny degterrain ainsi identifiés ont été interrogés au cours d une
seconde sér i.detdbleaunmitidresstsioairss pr ésente | ensemble des acteu

Type dobéactivit® |Acteurs ‘

Officines 8 pharmaciens officinaux

PUI 9 pharmaciens hospitaliers

5 DSI Hospitaliers (publics et privés)

Grossistes-répartiteurs Alliance Healthcare, CERP Bretagne, CERP Rhin Rhone, CERP Rouen, Giphar, OCP-Phoenix

Dépositaires Alloga, Arvato, CEVA, Movianto

Fabricants Arrow, Bayer, Biogaran, Boiron, Merck, MSD, Novartis, Pierre Fabre, Teva France

Editeurs de bases de données de médicaments (Phats (ClOdc), CEGEDIM (Banque Claude
Bernard), CNHIM (Thériaque), GIE SIPS (Thesorimed), Vidal (base VIDAL)

Editeurs de Sl hospitaliers (Berger Levrault, Cegedim (Hospitalis), Computer Engineering,

Fournisseurs de services ou de Dedalus, Maincare, Mipih)

matériels . S . L
Editeurs de Logi ci e lCggedne(Sniag RX),IEquasend,’Led {Aktéra),i n e
Winpharma)
Fabri cant s (BD,®éadtechnCmniech)
Af i Bvédluer | e projet de const it detCiulbbinter Bh aurnnea ¢ eabtl ieq Wlee & ofrai

entretien spécifique en raison de son expérience dans la gestion de la table de correspondance entre codes ACL et
codes GS1 (GTIN). Il avait en effet été pressenti en 2022 pourlagesti on d’ une tabl e de cot

code logistiqueetl e code d’identification national du médi cament
Par ailleurs, dans | " objectif dehamnaceuidquebelgerAPB)a tté ieterrégéea | u at
Eneffet,]1 ' APB a constitué wune t edhns ke catra dellaenise en place enrBelgigneode ha n c e

solution de conformité au reglement UE 2016/161.
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34 M®t hodol ogi e dbéentretien

Les entretiens se sont déroulés en suivant des trames-type adaptées d ° u n e ayx apédificités de chacun des
acteurset, d’' autate pheaétgleede |’

Trois séries d’'entretiens ont ¢été menés.

1. La premi ere s<apermisdt: entreti en

Présenter | ' étude et son contexte

Présenterlesscénaria | ' ét ude

Recueillir le positionnement des interlocuteurs et leurs commentaires

Orienter| ' é q u i pvers lpsrintefloeuteurs deterrainp er t i nent s npodélisatiod du @rtuit dle (
code du médicament, mesure des impacts et analyse économique)

= —a —a -8

2. Ladeuxieme s ér i e d’'sa ddnméamnatiére & modéliser le circuit des codes du médicament dans les
environnements définis par la Saisine de la DGS (pharmacies d officine, établissements hospitaliers, répartition
et prestataires logistiques, fabricants pharmaceutiques).

Les participants ont été désignés par les instances représentatives ou contactés directement au regard de leur
position sur le marché. Les modélisations ont été construites de maniére itérative au fil des entretiens en suivant
la trame suivante :

1T Présentation des scénarii a | ' étude

1  Discussion et validation du circuit du code du médicament avec les participants

1  Recueil des commentaires des participants sur les scénarii (positionnement, risques ..

A | a suit e udempte-rendutincleant la enadélisation a été soumis pour validation au participant.

Enfin, 16 e n s e mbsl neodélisations dans chaque environnement a été revu par le CNOP au cours
ddé at e ILe @NO® a ainsi pu clarifier et amender certains schémas et donner sa position sur les deux
scénarii.

3. Latroisiemes ér i e d’seapemmis & tecueilrdes colts associés a la mise en place des scénarii.
Des questionnaires économiques destinés a ce recueil de colts ont été élaborés grace a une connaissance
précise des circuits du code des médicaments et des Sl impactés.
Les participants & la deuxiemes ér i e d’'senhétérr étiingdrerr ogés a | ' ai dumobieeif ces
d au moins 3 réponses a été fixé pour chacune des catégories de répondants suivants :

T Phar macieines d’' offic
 Pharmaciensd’ ét abl i ssement hospitalier
i Directions de servicesi nf or mati ques d’' établissement
1  Grossistes-répartiteurs
1 Prestataires logistiques
1  Fabricants pharmaceutiques
T Editeurs doefficheo(lgGOr i el s d’
1  Editeurs de logiciel de PUI (DPI, facturation, commandes, suivi thérapeutique)
1 Editeurs de base de données de médicaments
1 Equipementiers(r obot s d’ oPW)i ci ne et de
4. Par ailleurs, des entretiens spécifiques ont été menés avec des opérateurs de tables de correspondances pour
établirlecoltdeconstructi on et de ma e telie mbleadémentirdlispensablea | a mi se en cel
scénario 1.
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35 M®t hodol ogi eécahbnaqual y s e

Objectif de | 6analyse ®conomi que

L’ objdelc’'tanfay s e éé&tomnestimedg aoéit,letempsetl ' or g a mécessaitespur mettre en
Il "un et | ' aswtétrneardds adduxXtude.

Cette analyse économique a été réalisée pour les environnements décrits dans les 3 priorités définies par la DGS
dans sa saisine de | ' ANS

1  Les acteurs finaux de la chaine pharmaceutique (officines et PUI) ;

1 Les établissements de santé (hors PUI) et les entrepbts de données ;

1 Les établissements pharmaceutiques (laboratoires) et ceux de la distribution (dépositaires, répartiteurs).

Approche de valorisation retenue

La valorisation ®conomi que decolificatiopdes médidainents esthéaliségeetoa nt d
une approche de type matricielle « temps x personnel impliqué x colts unitaires = colts totaux ».

Léanal yse ®delamisaenplaee des deux scénarii et de leurs variantes (cf. 4.1 - Scénariial ' é j,a d e
été réalisée en plusieurs étapes :

1  Modélisation du circuit du code du médicament pour chaque partie prenante (deuxiéeme s ér i e d’ ent r ¢
1  Sur la base des impacts identifies: €1 abor ati on d’un questi onnrgadurrecuedlip éci f
les données nécessaires a la valorisation des codts
1 Lequestionnaire inclut ;: deénfification et la quantification de toutes les ressources impliquées, la mise a niveau
du circuit des codes du médicament pour chaque partie prenante (ressources humaines, achat de prestation),
les colts bruts et les co(ts incrémentaux (par rapport au fonctionnementn o r ma | des acteurs e
| * év ol u tcadiicatiordde mddiaament).
1  Nouvelle consultation des acteurs avec mise a disposition du questionnaire. Le questionnaire était présenté
au c o ur entretieh dédié. Le participant remplissait alors le questionnaire avec ses équipes de
développeurs puis le renvoyaita | * ANS.
1  Analyse du questionnaire complété. Des clarifications pouvaient étre demandées aux participants.

NB : a la suite des nombreuses interrogations des parties prenantes sur les scénarii et les positions prises, une
question ouverte sur le positionnement des acteurs a été incluse dans le questionnaire Les réponses ont été
anal ysées dans | e c adrdesimpmctsl(cf. 4.6 aAnalyseequatitatize |dés teratrétieng eposition
des acteurs).

La Figure 6 ci-aprés iillustre la démarchede!l’ anal yse économi que
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Création de questionnaires
spécifiques a chaque acteur pour
mesurer :

- le cout du bon fonctionnement
du circuit du médicament
actuel
Le coltde mise en ceuvre des
nouveaux scénarios de
codification
Le coltdu bon fonctionnement
du circuit du médicament a
posteriori

Description du circuit du
médicament, des cas d'usage du
code et des solutions
humaines, matérielles et
informatiques nécessaires pour

Recueil d'une information
quantitative sur les ETP, salaires,
colt d'achat, d'abonnement etc.
Pour estimation du colt de mise
en ceuvre des deux scénarios

Coat brut el
incrémental

assurer le bon fonctionnement de
ce circuit

Figure 6 - Approche de valorisation économique

Perspective adoptée

Les réponses de chaque partie prenante et leur estimation des co(ts sont décrites dans les parties suivantes.

Les colts sont valorisés selon une perspective de compt a

Les colts soutenus pé&réade sla'tacotni vdi’'tuén eh undacihnpsorat valorsséesau d ' u
regard du temps passé et du salaire chargé (salaire brut + charges patronales) afin de représenter le co(t complet

pour | " organisation considérée (Officines, PUI , éditeurs
Un autre poste de colt a aussi fait |’ objet des question
transfert d ' une charge interne a une organisation vers u

| " abontneanemne solution numérique d’'un ph adeb@&pouecompdnsen f f i c
le colt que ce dernier a d(i supporter pour adapter ses solutions au changement de codification du médicament.

Ce colt de transfert sera considéré comme un coQt suppl é

Colts analysés

Deux postes de codts ont été identifiégspour | a mi s essemarii etlawmairegenahce du circuit du code des
médicaments (circuit de fabrication, distribution, dispensation, suivi de pharmacovigilance) :

1 Uncodt de ressources humaines mobilisées en interne par chaque partie prenante pour :
0 Assurer le fonctionnement du circuit du code du médicament,
o Développer, corriger, mettre a jour et déployer les solutions numériques ou équipements
embarquant des codes de médicaments ;

N

1 Uncodtdeprestation( abonnement a une solution numérique, a un

Les questionnaires ont été construits pour évaluer ces deux postes de codts et obtenir :

1 Lecoltannuel de fonctionnement actuel des solutions numériques et équipements embarquant des codes
du médicaments (point de vue propriétaires et utilisateurs de ses solutions)

1 Leco%t de mi s edeedeuxscénarii de modification des codes du médicament (développement et
déploiement)

1 Lecodtannuel de fonctionnementpost mi se encénami.vre des
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L'"ensemble de ces questions a été poseée afin d’  évaluer au

1 Uneestimatonduc ot de mi se e nscénarvde ehandement dbeadikcation ;
1  Leur mise en regard au colt de fonctionnement actuel afind* apprl é eifdrort €éc onsEénarigue
représentent pour chaque partie prenante.

Modélisationdel6i mpact ®conomi que

Afin d’'lédgtmpmert é c diffivems sgnéarii dd changement de codification du médicament, un modéle

a été construit. Cet outil, développé surExcel®,i ncl ut | ' ens e mb legdesigaestionhairasrexplitmbles s s u
pour Il " anal ys e e fulle Bxzgahéstaoresacréelanchaque partie prenante (Officines, PUI, éditeurs,
Grossistes, Fabricants..).

Pour chaque partie prenante, la feuille Excel dédiée regroupe les informations par acteur. Le modéle économique
integre |’ iakd &r tdiétcuw he équipar chaque acteur sur | ' ekih)i mat |
et salaires (incluant les charges salariales et patronales) pour les phases de fonctionnement annuel et de mise en
cuvre de chaque scénari o.

Pour chaque partie prenante, les calculs économiques reposent sur :

T L estimation moyenne des colts sur | "ensemble des act
exploitables.

1 Uneprésentationdes scénarimi ni mum et maxi mum représentant |’ acteur
et | "acteur pour | equel Il i mpact est | e plus fort.

T Une estimation de |’ hét ér ogéné estiatiodseestré mésubtasei pad’ U

de partie prenante vis-a-vis de la valeur moyenne.
1  Une estimation du poids de ces impacts sur le colt de fonctionnement des acteurs.
f Une estimation de | ' i mpact par solution/ équipement dé

36 Compl ®ment doé®t ude

Cette étude a suscité beaucoup de commentaires de la part des parties prenantes interrogées. Les acteurs de terrain,
non interrogés en 2022, étaient en défaut de connaissancesurl * é vol ut i on deméddieamenb dnieffoitc at i
d"explication a dlasuite déuekils se donteasitioanés ea fonction de leur perspective

Certains acteurs ont ainsi proposé de nouvelles solutions minimisant les impacts les concernant.

Par ailleurs, aux Etats-Unis| ' a n2028a vu I’ a ¢ caBoh de la mise en place de la loi de sécurisation du circuit
du médicament (Drug Supply Chain Security Act ou DSCSA10, en discussion depuis 2013, applicable en 2024). Les
Etats-Unis ont fait le choix de |égiférer pour imposer le code réglementaire dans les éléments de sécurité devant
figurer sur le conditionnement du médicament.

L'’attachement des acteurs francai s aaechoiodreturanhdesBiats-Upiso ur t
sur les éléments de sécurité du médicament devant figurer sur son conditionnementontor i ent é | ' ét ud e
nouveau benchmark a f i explodef une nouvellevoied’ é vol ut i on d minirhisant eidpadtsipeunlési o n
acteurs de la chaine du médicament :

1  Etude de la loi DSCSA aux Etats-Unis
1  Approfondissement des benchmarks de pays ay ant choi si d ' iréglpnoestaires dane s c o d ¢
éléments de sécurité du médicament devant figurer sur son conditionnement.

10 Drug Supply Chain Security Act Law and Policies: https://www.fda.gov/drugs/drug-supply-chain-security-act-dscsa/drug-supply-chain-security-
act-law-and-policies
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4 RESULTATSDE

4.1 Scénariial 6 ®t u

LOETUDE

de

Les deux scénariid * é v ol ut i

1 Code de produit (a fonction logistique) apposé sur le conditionnement et table de correspondance pour
d’' i dent i (codeaausagede tragabilitd, régheméntaire et remboursement)
pésentrsar & rcahditidrmemend gl e f netatt ammn d’' avoi

retrouverlec o d e

T Adoption d’un

on de codi énvisagés po

nouveau

unique pour tous les usages tout au long de la vie du médicament

Ce paragraphe présente de maniére comparative les deux scénarii. La présentation détaillée de chacun d ' e u x

reportée en annexe.

Situation actuelle

Scénario 1

ur oettedétude rataieht les aumants t

Scénario 2

Niveau 1 : Codification du médicament

Code CIP et code UCD a 13 caractéres
numériques (digits) commengant par 3400 et
attribuéss ous | 6 ®gdi A\NeS Ml e

Le méme code est utilisé pour tous les cas
d'"usage (code |l ogisti
remboursement et tracabilité/vigilance).

Code CIP unique par présentation.

Médicaments existants : maintien du code CIP/UCD 3400

Nouveaux médicaments : disparition sur le
du conditionnement du code CIP quin 6 e

plus utilisé comme code logistique.

Apparition sur le conditionnementd ' u n
logistique de type GTIN en remplacement du
CIP. Le code est attribué par le fabricant
dans le respect des spécifications GS1.

Le code UCD est maintenu comme code

Nouveaux médicaments : remplacement du
code CIP en 3400 par un code CIP préfixé en
2400 toujoursat t ri bu® par | 6

c[Le code UCD est maintenu et suit la méme ligne
éditoriale que le code CIP (préfixe en 2400).

|l ogistique a |’ hopita

GTIN en 13 caracteres danslecas d ' u ¢Nouveau code CIP en 13 caractéres

logistique. _

C|gp mczla\intenu dansles cas d’ us aleméme code est utilisé pour tous les cas
réglementaire, remboursement et tracabilité. |4~ Usage (code | ogistig

NB : Il peut y avoir plusieurs GTIN pour
une présentation donnée (GTIN déterminé
par site de fabrication ou zone

déachal andage).par ex
Des variantes du scénario 1 integrent
| "utilisation d’autr

ICCBBA, HIBC) en plus des GTIN et NTIN.

remboursement et tragabilité/vigilance).

Nouveau code CIP unique par présentation.

€

€

Niveau 2 : Enchainement des éléments de sécurité sur le conditionnement du médicament

Grammaire GS1

Grammaire GS1

Possi bi | igraéhmalréspauttles e s
variantes

Grammaire ANSMH10.8-2_CM2020-08-27+
(ISO 15418)

Niveau 3 : Transcription de la séquence de codes dans le DataMatrix du conditionnement du médicament

DataMatrix ECC200 et code-barres 128

Contient la séquence de code encapsulée
dans la grammaire GS1

Contient la séquence de code encapsulée
dans la ou les grammaires utilisées

Contient la séquence de code encapsulée dans
la grammaire ANSMH10.8-2_CM2020-08-27+

Autres exigences

Cr®ation et maintena
correspondance entre codes CIP et UCD
(usages réglementaire, de remboursement et
de tracabilité/vigilance) et codes a usage
logistique (code de produit de type GTIN,
NTIN ou autre).

Les lecteurs optiques de DataMatrix et code
128 doivent étre configurés pour lire la
nouvelle grammaire (dans le cas des
variantes du scénario 1).

n|Les lecteurs optiques de DataMatrix et code 128
doivent étre configurés pour lire la nouvelle
grammaire.
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Il existe deux différences fondamentales entre les deux scénariiauregardd e | ’ a tdu codebde gradwt.n
1 - Cardinalité de la relation code de produit/code réglementaire

Il est important de noter que la cardinalité de la relation entre code de produit et code réglementaire varie selon
les scénarii :

1 Scénario1: elle estde 1 an pour le GTIN
1 Scénario 2 : elle reste 1 a 1 pour le code nouveau code CIP en 2400

Ainsi dans le scénario 1 une pr ésent ati on dispanible en élhimacéE mpeurra étre associée a
plusieurs GTINa | a di scr étion du fabricant, dés | ors qu’il
Dans le scénario 2, le nouveau CIP restera unique pour une présentation de médicament donnée.

2 - Attribution du code

Les codes GTIN sont attribués par les fabricants selon les spécifications fournies par GS1 (scénario 1).

Lescodes CI P sont at emrcoobdinatien ayeale Club IntarNPBaihaceutique (scénario 1 et 2).

Médicaments existants

Dans les deux scénarii, rien ne change par rapport a la situation actuelle pour les médicaments existants.

T Les codes CIP 3400 (9) continueprésantssdrf eké smarchpéudi $ p
Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)

1 Encapsulation dans la grammaire actuelle GS1 avec utilisation desi dent i fi ant s Apglicaignp | i c
Identifiers (Al) - 01 (code de produit), 17 (date de péremption), 10 (numéro de lot) et 21 (numéro de série),

1 Maintien du DataMatrix actuel ECC200 (GS1 DataMatrix)

I Maintien des codes-barres 128 (GS1 128) pour les cartonnages.

Nouveaux médicaments

Pour tous les nouveaux médicaments :

1 Dans le scénario 1, le code de produit a usage logistique est dissocié du code CIP a 13 caractéres qui sert
aux usages réglementaire, remboursement, et tragabilité/vigilance (cf. Figure 7). Seul le code de produit reste
présent dans le DataMatrix apposé sur le conditionnement du médicament.
Dans ce scénario, une table de correspondance entre le code de produit et le code CIP est requise.
A la suite des discussions de 2022 plusieurs variantes ont été envisagées en fonction du type de code de
produit possible :
0 Variante 1:le code de produite st de type GTIN et |l a grammaire d’
o0 Variante 2: le code de produit est de type GTIN ou NTIN (situation actuelle), la grammaire
d’ encapsul atlLedhoix datype de&&lé sera du ressort du fabricant.
o Variante 3: le code de produit peut étre choisi par le fabricant dans un éventail d or gani s me
fournisseurs de codes (GS1, CIP, HI BCC, I FA..) , | a gr andomimultple.d’ e n
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Codification du médicament

Nouveau code logistique Code CIP (Numéro National)
Code UCD (associé au code CIP)

Logistique Reglementaire

Variante n°1 Variante n°2 Variante n°3
= Une unique = Deux structures de » Plusieurs structures
structure de code code produit (NTIN de codes produits
produit GTIN 3400 ou GTIN) (NTIN, GTIN, autres
= Une unique = Une unique T;in?gg;éﬂscc’
grammaire GS1 grammaire GS1 ! oonl)
d'encapsulation d'encapsulation * Plusieurs
(GS1 Datamatrix) (GS1 Datamatrix) grammaires

d’encapsulation

Figure 7 - lllustration des variantes possibles pour le scénario 1

1 Dans le scénario 2 un nouveau code CIP en tant que code de produit est développé pour tous les usages :
logistique, réglementaire, remboursement et tracabilité/vigilance. Ce nouveau code CIP est de structure
similaire au code actuel.

o Long de 13 digits, il commence par le préfixe « 2400 ». Le dernier digit est une clé de controle
calculée differemment de la clé de controle actuelle.

0 La séquence des éléments de sécurité du médicament (code de produit, numéro de lot, date de
péremption et numéro de série) est encapsulée dans une grammaire spécifique « ANSMH10.8-
2 _CM2020-08-27+ » et est transcrite dans un DataMatrix ECC200.

0 Ce code ne peut étre encapsulé dans une grammaire GS1 comme code de produit (préfixe 01) car
la plage des codes commencant par 2400 est déja attribuée par GS1.

Médicaments en accés précoce ou en acces compassionnel

Pour les deux scénarii, la codification des médicaments en acces précoce (AAP) ou compassionnel (AAC) sera
inchangée : maintien des codes UCD en 34008 et du code CIP en 34009 (code technique dans la majorité des cas'?)
éventuellement associé.

1Les m®dicaments en acc s compassionnels no6éont pas obligationsdesé°tr e
conditionnements sp®cifiques noéayant pas fait | 6objet ddemboursemdnudei on d
ce type de m®dicament. Pour qudéil y ait int®grit® r ®f ®r aucbdeddDl e dans
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4.2 Entretiens réalisés

Plus de 70 acteurs ont été interrogés au cours destr oi' s s éri es d’' dumantrle téiteunddel —nfecnfé. s
Mét hodol ogi g d’  entretien

Premiéeres®r i e d 6 e ndomseltation aes instances représentatives

Douze instances représent at i dedears fdurnsseurseda sewiced et dermatdriels antme n t
été interrogées dans le cadre de cette pr e mi €ér e s ér i lors de’cesréthanges,iles mterlocuteurs des
instances représentativesont expri mé | eur positi onne me ettonteommunigug es d d e

coordonnées de personnes de terrain avec lesquelles prendre contact.

Type déactivi‘ Acteurs

2Syndi cats Phar mabt3$POFSPFd’ Of fi ci nes (
Officines et PUI 1Club des Utilisateurs d’' Automate de Phar maci e
2 Syndicats Pharmaciens hospitaliers (SYNPREFH, SNPHPU)

Grossistes-répartiteurs 1 Chambre Syndicale de la Répartition Pharmaceutique (CSRP)

Dépositaires 1 Syndicat LOGSanté

Fabricants 3 Fédérations de fabricants (Leem, GEMME, NéreS)

Fournisseurs de services ou de 1 Fédération des Editeurs d’'Informatique Médicale et Paramédicale Ambulatoire (FEIMA)

matériels 1Fédération d’éditeurs de |’'industrie numériqu

Deuxiéemes®r i e d 6 e nmodd&isatiom duwscircuit du code médicament

Les acteurs de terrain ont été interrogés au cours de cette seconde s ér iseSurdés&h persenhes e n
contacttespour part i c5H50pntaonsenti d paréciper 8 aet entretien. Le tableau ci-dessous dénombre, par
type d’lasméersonnistcéntactées et interrogées. Les résultats de ces entretiens sont exposés en annexe.

Les résultats qualitatifs sur le positionnement de chaque acteur sont présentés ci-aprés au paragraphe 4.6 — Analyse
qualitative des entretiens.

Type dobéacti Activité Contactés Interrogés

Phar macie d’officine 8 4
Officines et PUI Pharmacie a Usage Intérieur 9 4
S| Hospitalier 5 5
Grossistes-répartiteurs 6 6
Dépositaires 4 3
Fabricants 9 9
Editeurs de LogicielsdeGe st i on d’' Of ficine (L 4 4
Editeurs de Sl de PUI 6 6
Fournisseurs de servicesoy Editeurs de | ogiciels d’échanges 1 1
de matériels Editeurs de bases de données 5 5
Equipementiers 3 2
Centrales d’achat 1 1
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Troisiemes®r i e d o6 e nrecuadldeseaiusett emps de mi se en Tuvre

Afin de quantifier |l es impacts associés a |l a mise en
d’ ent r e tmeméa. Les actetirede terrain ont été invités a se prononcersurlesd é 1 ai s de mietdes en
ressources a mobiliser, éléments ensuite traduits en codts financiers pour chaque scénario.

43 questionnaires ont été envoyés, 32 ont été recus complétés dont 26 exploitables??.

Activité Questionnaires Questionnaires Questionnaires
envoyés regus exploités
Phar macie d’officine 3 2 2
Officines et PUI Pharmacie a Usage Intérieur 3 2 2
S| Hospitalier 4 8 1
Grossistes-répartiteurs 6 4 3
Dépositaires 3 1 1
Fabricants 7 6 4
(Flgé)teurs de Logiciel: a 3 3
Editeurs de Sl de PUI 4 4 4
Counlsseurs desenices Ll e ©0 0SS o : :
Editeurs de bases de données 5 4 3
Equipementiers 2 1 1
Centrale$ d’achat 0 0 0

Entretiens sur latable de correspondance

Comme présenté au paragraphe 3.4, des entretiens spécifiques ont été conduits avec le Club Inter Pharmaceutique
(CIP) et | Association Pharmaceutique Belge ( APB) af i n d’ étlesadéldis associéeds Iceo Gmhisse en
d unh@able de correspondance dans | e cadre du scénario 1 d

12 Ce décompte intégre les questionnaires adressés pour la table de correspondance : 2 questionnaires envoyés, 2 regus et 2 exploités.
BAucun questionnaire ndoa ®t ® adress® aux ®diteurs doEAlitatwvar aucun i mp
“Aucun questionnaire nda ®t ® adress®igonkfcentiadl esad®a®hadeaaifad®cluor
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4.3 Modélisations des circuits du code des médicaments

L itlentification et la valorisation des impacts des scénarii d ° é v o Idel la codification du médicament se sont
appuyés sur une modélisation du circuit du code des médicaments élaborée et validée avec les acteurs de terrain
de chaque environnement étudié.

Les circuits des codes du médicament ont été modélisés a la suite de la2émes ér i e d’'s menéeraeet lese n
acteurs de terrain suivants :

T Pharmacies a usage interne ;(PUI) et Pharmacies d’' of fi
T Systtmesd’ i nf or mat ero@HMHospi tali

1  Grossistes-répartiteurs ;

1  Dépositaires ;

1  Fabricants;

f Editeursde | ogiciels de gestion d’officine (LGO),

f  Editeurs de logiciels de gestion de PUI,

f  Equipementiers,

1  Editeurs de bases de données de médicaments.

Le paragraphe suivant expose les circuits des codes de médicaments dans les environnements indiqués dans la
saisine de la DGS :

T Pharmacie d’officine,

1  PUI et Etablissements hospitaliers

1 Circuit de distribution du médicament : fabricants, et distributeurs de gros (grossiste-répartiteurs et
dépositaires).

Phar macies doéofficine

Le SI de | a phar ncantré serl &’ d fofgii wii red eaxt g e s fui morie led pracéséus dei ne |
gestion des commandes, de gestion des stocks et de délivrance des médicaments.

Le LGO interagit avec des applicationsetdesé qui pement s i nt:ernes a |’ officine

1  Lecteurs optiques de DataMatrix pour la dispensation au comptoir
1 Automates de gestion de stock et de dispensation
1 Bases de données de médicaments intégrées dans le LGO.

Le Sl échange également avec des applications et des S | externes a | "officine

1 Les services du Dossier pharmaceutique (DP): DP-Alerte, DP-Rappels, DP-Rupture, DP-Patient et DP-
Vaccins.

1  Les Sl des fournisseurs (grossistes-répartiteurs, dépositaires ou fabricants)
1 Le systeme de sérialisation (EMVS)
1 Les Sl de remboursement (Assurance Maladie Obligatoire et Complémentaires)
T Des SI d ' d@estatistiques natonades.
Ainsi, Il e LGO met emé deiu v & me nite dcaondse |degsstique,aréglendehtairs, alg e

remboursement et de tracabilité/vigilance.

Dans | e contexte de I|dnédiqahentresh@antifi€au diveaufdé la présen&tion grace au code
CIP, code identifiant la présentation (CIP 13 digits actuellement).
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LaFigure8synt hétise | es SI de Imohlisaftiecodande médicamengs i nteracti on.
Commande Pilotage et sécurisation
médicament de la dispensation

Grossistes
Répartiteurs

EMVS Organisme
statistique

Logiciel de gestion S
d'officine (LGO) =—> BELEUEEL)] —

Fabricants

— AMO / AMC
Répeption I l Sortie et mise en stock
paiement Di .

ispensation Etudes

et remboursements

Robot

(stock - dispensation)

Figure 8 - Modélisation synthétique du S| d@fficine

S| Hospitalier et de Pharmacies a usage intérieur

Le Sl de la pharmacie a usage intérieur est composé de multiples briques applicatives adossées a une solution
de gestion économique et financiére (GEF).

Le logiciel de gestion de PUI supervise la dispensation, les entrées et sorties de stock, les applications de préparation
de médicaments (ex : préparation de médicaments anticancéreux ou radiopharmaceutiques). Une application de
sur-étiqguetage’® du médicament peut aussiy étre adosséepour i denti fier | e médi cament

LaGEFde | ' ét abl i s s génelesachdiseslgs réteptibns dercommandes des médicaments ainsi que
la répartition en services de soins (dispensation globalisée).

La GEF interagit également avec les Sl de prescription, qui portent les applicationsd * ai de a é&useinddédci si
dossier patient (DPI).

En ce qui concerne la gestion des flux, les établissements hospitaliers sont souvent dotés d ’ @ application de type
Enterprise Application Intégration ( E A1 ) .  unlsysterhegermettantdé réunir les flux de différentes applications
d'une entreprise au sein d’'un méme espace afin de les faire communiquer entre elles. L * EfAcilite I'échange de
donnéesentempsréel., En | > absence d’' EAIl | apogtépdinti»on des flux se fai

LaFigure9synt hétise un SI de PUI et ses interactions avec |

5 A noter que les services DP-Patient et DP-Vaccins ne sont pas décrits dans le schéma.

BLoarr°t ® duelaf alemamagementde I4 dualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements

desantéti mpose | 6identification des m®dicaments jusqud”™ | eur admi smdestrat
contexte, le sur-étiquetage des blisters peut étre une alternative.
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CIP logistique
S| Achats et

Comptabilité
I A Bases de donnees
o médicaments

v o 1 A
1 1
Code : :
interne v

Sl de prescription  _ ____________ S Logiciel de gestion
S > G B - --------- > PUI
— = X

Sl d'aide & la décision Sl Robots de PUI
I |
Gestion Administrative ! + b

du Patient (GAP)/ v o Sl de gestion de stock Modules
Malade (GAM 'a&qui L intégrés, ou
( ) =l e Sl de Sl!r'elthuetage non, au logiciel

d'unités de soins de gestionde la

Sl de dispensation PUI
\
S| préparation

Figure9-Ar chi tecture simplifi®e du SI de PUI au sein du

L’interconnexi on difsmatiqued ¢ € r e itns emy teiul smaj eur et compl e
établissements.

Ainsi, le logiciel de gestion de PUI est chargé du suivi du stock central (PUI) et décentralisé (unités de soin), il interagit
avec :

1T Des équipements internes a |’ établissement
0 Lecteurs optiques de DataMatrix pour la dispensation individuelle ou globalisée (vers les services
de soins)

o Armoires de dotation (stock dans les services de soins)

Automates de gestion de stock et de dispensation

Les bases de données de médicaments intégrées dans le logiciel de gestion de PUI.

T Des SI externes a | "hoépital

Les services du DP (DP-Alerte, DP-Rappels, DP-Rupture, DP-Patient et DP-Vaccins)

Les Sl des fournisseurs (grossistes-répartiteurs, logisticiens dépositaires ou fabricants)

Le systeme de sérialisation (EMVS)

Les Sl de remboursement (Assurance Maladie Obligatoire pour les médicaments de rétrocession,

|l " ATI'H pour |l es médicaments onéreux facturés en

(o]

O O o o

Le logiciel de gestion de PUI utilise donc le code du médicament dans tous ses usages (logistique, réglementaire,
remboursement et tracabilité/vigilance).

Le médicament est identifié par sa présentationa | ' edmatnrséd ' ét abl i ssement

Une fois en PUI et en circulation, il est identifié et suivi par| ’ u ecomrhuée de dispensation (UCD) qui lui correspond.
Par ailleurs, pour des raisons de praticité (ex : regroupements de médicaments génériques), les médicaments sont
souvent recodés avec uncode internea | ' ét abl i ssement

La Figure 10 synthétise les flux de médicaments entrants et sortants de la PUI'7.

7 A noter que les services DP-Patient et DP-Vaccins ne sont pas décrits dans le schéma.
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Demande de
médication l

Paiements et
remboursements

Pilotage et sécurisation
de la dispensation

Commande
médicament [l Kele[[o][c e [We Tl Tolg]
A ammeenll de PUI|

EMVS
e ° Dispensation

gl Sérialisation
AECC Ul - Préparation
paiement
Sortie et mise en stock
Dispensation I

Robot . .
Armoires de dotations

Grossistes
Répartiteurs
Dépositaires

Fabricants

ATIH

AMO / AMC

(stock - dispensation)

Distribution en services de soins

Figure 10 - Modélisation du Sl de PUI

Grossistes-répartiteurs

Les Sl des grossistes-répartiteurs sont principalement composés de solutions de type entreprise ressource planning

(ERP), warehouse management system (WMS) e t
grossistes-répartiteurs et interconnectés spécifiquement selon leurs besoins.

Les processus outillés par ces solutions concernent :
1 Lagestion des achats auprées des fournisseurs (logisticiens dépositaires ou fabricants),

1 Lagestion des ventes auprés desclients(PUI et phar maci es
I Lagestion des stocks,
I La gestion des rappels ou retraits de lots.

La Figure 11 ci-aprés décritl’ ar chi t ect ur e d-fépaniteutl de grossi ste
Gestiondes Gestiondes
commandes stocks

Enterprise ” Warehouse
resource —_ management
planning system
(ERP) (WMS)
Gestiondes lT % l‘{
informations,
alertes, Gestion
rappels  Basede Slde de stock
données Robots
centralisée

Sl

Cas d’usages

Figure 11 - Architecture de Sl grossiste-répartiteur
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Au niveau des flux de données, le Sl des grossistes-répartiteurs interagit avec :
1 Des équipements internes :
0 Lecteurs optiques de DataMatrix,
o Automates de gestion de stock et de préparation de commande,
0 Base de données catalogues du grossiste-répartiteur
1 Des Sl externes :
Services du DP (DP-Alerte, DP-Rappels, DP-Rupture)
Sl des fournisseurs (logisticiens dépositaires ou fabricants)
Sl des clients (officines et PUI)
Systéme de vérification de la sérialisation (EMVS)

O O O o

Les Sl des grossistes-répartiteurs utilisent principalement le code du médicament dans un contexte logistique.
L' u s a gale duunédicament dans un contexte réglementaire et/ou de tracabilité/vigilance concernent des cas
isolés : échanges avec les services du DP, reporting statistique, référencement des produits.

La Figure 12 ci-apres synthétise les flux de médicaments entrants et sortants des établissements de grossistes-
répartiteurs.

EMVS

. Sérialisation
Contréles

de la distribution

T l Pilotage et sécurisation

Commande Commande
médicament . médicament
T Solutions Sl o
Dépositaires A A Officines

Fabricants

« Commandes
« Ventes

Sortie et
mise en stock

Robot

PUI

Réception
paiement

Réception
paiement

(stock - commande)

Figure 12 - Modélisation du Sl des grossistes-répartiteurs

Dépositaires/prestataires logisticiens

En ter mes d’ esrSkdes dépogtairesrsent hybrides et se situent entre ceux du fabricant et ceux des
grossistes-répartiteurs. lls peuvent étre composés de solutions développées spécifiguement ou de progiciels type
entreprise ressource planning (ERP) et warehouse management system (WMS).

Les processus outillés par le Sl sont les opérations de logistiques déléguées par le fabricant au dépositaire :

1 Lagestion des commandes, de la facturationetde!l ' encai ssement

1 Lagestion du conditionnement a partir du vrac, de la différenciation retardéel18, et du reconditionnement
1  Lagestion des stocks et la distribution de produits finis

1 Lagestion des rappels ou retraits de lots

T L' export despoutldcommende fabricant

BLa diff®renciation retard®e dans | 6industrie pharmaceut ipusipossibleetnsi st
aller le plus loin possible dans le processus de production sans aucune différenciation.
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Dans ce cadre, le Sl des dépositaires interagit avec des applications et équipements internes :

1  Lecteurs optiques de DataMatrix

1  Automates de gestion de stock et de préparation de commande
1  Chaines de conditionnement

1 Bases de données catalogues de médicaments

Le Sl des dépositaires/prestataires logistiques interagit aussi avec des Sl externes :

1  Les services du DP (DP-Alerte, DP-Rappels, DP-Rupture)

1 Les Sl des fabricants

1  Les Sl des grossistes-répartiteurs

1 Les Sl des officines et des établissements hospitaliers (PUI)
1 Le systeme de vérification de la sérialisation (EMVS)

Le Sl des dépositaires utilisent le code du médicament dans un contexte logistique et dans un contexte
réglementaire, de remboursement et de tracabilité/vigilance. En effet, bien que logisticiens, ils peuvent étre amenés

a réaliser des actions en lien avec le code national (rappels, retraits, sérialisation).

La Figure 13 ci-aprés synthétise les flux de médicaments entrants et sortants des dépositaires.

EMVS
Enregistrement des PYTPRT] :
conditionnements Sérialisation

Pilotage et sécurisation
de la distribution

Commande
médicament Grossistes

Ordre de

gestion  EEIINEY
Fabricants + Commandes Repgnfteurs
» Ventes — Officines
Paiement Réception PUI

paiement
Sortie et .
1 1m|se en stock I 1 Packaging \

Robot Chaine de Client
(stock - commande) conditionnement export international

Figure 13 - Modélisation du Sl des dépositaires

Fabricants de médicaments

Les Sl des fabricants sont composés de solutions développées spécifiquement avec des progiciels type entreprise
ressource planning (ERP) et warehouse management system (WMS). Deux processus sont outillés par les Sl des

fabricants :

1  Fabrication de médicaments associée a la génération de codes logistiques en lien avec le code réglementaire

du pays de destination des médicaments

1  Processus logistiques : traitement des commande, lancement des ordres de fabrication, stockage du vrac,

conditionnement et envoi des médicaments.
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LaFigure 14ci-apr €s décr i tduSl addbricant ect ur e

Gestiondes G?stiqn des
commandes operat|on_s de
Enterprise sl de_ production
resource — production
planning —_— (incluant les
(ERP) lecteurs
optiques)
Gestionde la /
sérialisation
Slde
sérialisation

sl

Cas d’usages

Figure14-Ar chi t ecture du SI déun fabricant

Dans le cadre des 2 processus ci-dessus, le Sl des fabricants interagit avec des équipements internes :

1  Systeme de génération de DataMatrix et lecteurs optiques de DataMatrix
1  Automates de gestion de stock et de préparation de commande
1  Chaine de fabrication/conditionnement incluant le systéme de génération de numéro de série

Le Sl des fabricants interagit aussi avec des Sl externes :

1  Les services du DP (DP-Alerte, DP-Rappels, DP-Rupture)

T Les SI de |l eurs clients (grossistes, répartiteurs, ph
1 Les Sl des logisticiens dépositaires

1 Le systeme de sérialisation (EMVS)

Tout comme les S| des dépositaires, les Sl des fabricants utilisent le code du médicament dans un contexte logistique
et dans un contexte réglementaire, de remboursement et de tracabilité/vigilance. En effet, ils peuvent réaliser des
actions en lien avec le code national (rappels, retraits, sérialisation).

La Figure 15 ci-aprés synthétise les différentes applications des fabricants.

EMVS

Enregistrement des FOTPRT .
conditionnements Sérialisation

Pilotage et sécurisation
de la distribution

Génération des messages Solutions S| Commande :
+ Pilotage médicament [CIEEHIRIE
— supply chain Sl Répartiteurs

S| de sérialisation Officines

—
Réception =10]]
paiement

Ventes Management
Création de ¥ . N
DataMatrix Mise en stock ‘*.. Prestation

+ Commandes/ REECEEZE]

.
cerrre

et sortie de stock **. logistique

Fabrication
R Robot 4 Dépositaires
Chaine de (stock - commande)

fabrication/conditionnement

Figure 15 - Modélisation du Sl des fabricants
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4.4 ldentification des impacts

Ladeuxi éme s ér 3imégradnt la description duecincuitdesmé di cament s a ifiprdesimpasts d ' i d
dans plusieurs cas de figure :

1  Applications logicielles trait ant de ux d&ilsation’dwcode gnédicament (ex : logistique/stockage et
facturation) (scénario 1)

1  Applications logicielles connectées fonctionnant avec des codes différents (ex: passage d’'info
réglementaire vers un logiciel de gestion de stock) (scénario 1)

1  Applications logicielles devant interpréter des DataMatrix de différentes structures demandant | alaptation des
interfaces lecteurs optiques/ logiciels (scénario 2).

Ce paragraphe passe en revue les impacts sur les Sl et les processus ainsi que les impacts organisationnels pour
les différents types acteurs interrogés.

L’ i n c i dedarmangruction de la table de correspondance est également étudiée de maniére spécifique.

Mi se en Tuvre dobébune table de correspondance

Dans le cadre de la mise en place du scénario 1, une table de correspondance associant les codes de produits (&
usage logistique et apposés sur le conditionnement du médicament) au code national (a usage administratif) devra
étre mise a disposition des différents acteurs du circuit du code du médicament.

En effet cette correspondance est indispensable ce code national assurant la tracabilité, le remboursement et le suivi
réglementaire des médicaments.

Unr et our d’' suxlpcénstiugtiond'e u n e table delcagrespondance a été réalisé aupres de :

1 L A P Bsociaiion Pharmaceutique Belge, responsable pour la Belgique de la codification de tous les produits
pharmaceutiques vendus en pharmacie (médicaments et autres produits de pharmacie)
1  Le Club Inter Pharmaceutique.

Entretien APB

L APB est rdelagestionsdd bulnee t abl e de correspondance CdKtades | es
nationaux belges identifiant de maniere unique les présentations des médicaments et des produits
parapharmaceutiques délivrés en pharmacie. Principalement administratif, le CNK est le code qui sert pour la
tarification des médicaments, leur remboursement ou encore leur distribution. Le CNK est en effet la clé de référence

dans les échanges entre acteurs notamment ceux de la chaine logistique (grossistes-répartiteurs, fabricants).

La Belgique a fait le choix de la codification GTIN pour répondre a la directive (UE) 2016/161. En conséquence le

code CNK n’apparait plus sur entsdelges llmdBeldiguecarninsedé@da én 2018 de mé d |
construire une table de correspondance entre codes GTIN (code de produit apparaissant sur le conditionnement du
médicament) et codes CNK. Cette situation devait étre transitoirea v e ¢ | 'de gagser & ting $ituation définitive
(extension des cas dlusage des codes GTI N)

La construction de la table a donc été réalisée, sur une courte période et & moindres frais, comme une extension de
la base de données des codes CNK. Cette situation initialement transitoire s ’
toujours en cours en 2023 et,acejour,la fin de cette période n

i nscr it .Eaeffat elleétaitd ur é ¢
"est pas progr

La table établit la correspondance entre le GTIN logistique fourni par le fabricant et le registre des codes CNK géré
par |’ AP BuBi@ensuite quotidiennement la table de correspondance sur un serveur FTP accessible par
| ' e n s e mpalties prerstes du circuit du médicament (voir Figure 16).
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Communication en retour
du code CNK

Laboratoire

fabricant

Communication des Mise a disposition de la table de
nouveaux codes GTIN correspondance (XML) via un serveur FTP

Figure 16 - Processus de création et mise a jour de la table de correspondance par 16 A P-Belgique

L’ ARBt i r e Isurartcermin hombre de points de vigilance relatifs a la maintenance de cette table de
correspondance :

1  Unefois le code CNK obtenu pour un médicament, les laboratoires omettent parfois de signaler leurs nouveaux
codes GTIN associés. Il est donc indispensable de mettre en place une communication soutenue vers les
fabricants pour leur rappeler les régles de fonctionnement.

1 Malgré cesrappels| * AP B d éun cendinrmembre de codes GTIN orphelins (4 & 5 par mois) entrainant
desrépercussionss ur | ' e n s ehaibelde disttileutioh laelge et de nombreuses sollicitations au support
d e | '(chaBu# code orphelin peut étre signalé par plusieurs pharmacies).

1 Cesproblemesd’ e r méewrents engendrent des effets de bord chez les éditeurs de logiciels. En effet les
codes GTIN orphelins générent des problemes de remboursement pour les pharmaciens qui ont demandé et
obtenu des éditeurs la possibilité de modifier manuellement la table de correspondance dans leur logiciel
provoquant ainsi la création de tables paralléles pouvant diverger de la table officielle.

En ter mes de mi se en cuUVvVT e, l a création et | ' @biise teg t i en
ressources suivantes :

1 La table de correspondance a été construite comme une extension de la base de données de produits

pharmaceutiques belges. I s 'dee@iithpd@ndé on d’  un outil existant. L a
personnes assurant le lien entre les services techniques et les utilisateurs métiers (pharmaciens et éditeurs).
T Pour | e développement |l ogiciel, un développeur a ét é

de suivi technique particulier aprés la mise en ceu v . & maintenance de la table a été intégrée a la
maintenance globale de la base.

T Pour | e déploiement, une personne a temps plein durar
des | aboratoires. En contact régulier avec |l es fabri
nouvelle procédure et le chargement initial de la base via des fichiers de données d’ i mpor t pour
laboratoire (fichiers au format Excel).

T Afin d'  assurer |l a qualité des données de | a20%aesbre, ur

temps pour la gestion des incidents et signalements liés a la table.

La construction et la maintenance de la table de correspondance ont eu des impacts organisationnels.

1 Auniveaui nt er n e, uae éfuipadédée a la construction de la table, & son entretien et & sa mise a
disposition, a di étre constituée.
T Auniveaud e | ' é c qibayfadiu ré&diges de nouvelles procédures a destination des fabricants :
0o Communication d’ ucode GTIN préalablement & la mise sur le marché pour obtenir un CNK
o Déclaration de tout nouveau code GTIN correspondant & un médicament disposant déja un CNK.
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Les impacts financiers ont été contenus (cf. 4.7 - Analyse quantitative des impacts)

L' e x p é r helgenntoeptre g u heutable de correspondance entre code de produit et code national a pu étre
facilement construite dans le contexte local avec cependant des points de vigilance :

1 Il estimportant de mettre en place une gouvernance garantissant :

o Le plus faible niveau d’erreur possibl e,

o Une visibilité optimale du processus de codage des médicaments pour les acteurs du médicament
1 Leserreurs de correspondances ont a |impaatsinggatifs enajedir's :

o0 Des solutions de contournementsontmi ses enpaceuvireé caetsogtat B mede falges n e

de correspondance paralléles
0 Lessignalementsd ' er r & multipleso n

Entretien CIP/ACL

Cette partie est couverte par un accord de confidentialité

Le scénario 1 requiert la constructond” une t abl e de corr esponededenaiona.nt r

Sur le plan technique, elle doit pr ésent er d’ un e xlispenibilit€ et de gudlite. Aa-dela deela
correspondance entre code de produit a usage logistique et code réglementaire & autre usage, elle doit aussi
gérer la multiplicité des codes logistiques pour un code réglementaire. Pour garantir le niveau de qualité maximal
de cette correspondance (gestion des anomalies, des ambiguitétset de | ' hi st or i 0,cete tdbée g
doit étre considérée comme une base de données associant a chaque médicament des caractéristiques qui sont

aut ant de t dealéfinissantd’ i dent i t é

Sur | e plan organi sat i on rnablérequitrda callabsrationeda touxles/acteurs duecircaite
du code du médicament. lls doivent étre inclus dans la gouvernance et agir collectivement pour la qualité des

données qui y sont stockées (en particulier les fabricants). Un processus de transmission des données et de leur

miseajourdoi t étre validé par tous |l es acteurs pour ga
base de données.

Phar macies doéofficine

Impacts Sl

T Les éditeurs de logiciels de gestion d’'officine (LGO)

de logiciel indispensablesau mai nti en d’' udanSsl lo péévreanttiuoaninietlé de
| "autre des scénarii de | ' étude
Dans le cas du scénario 1, les LGO doivent intégrer la table de correspondance.
0 Le code de produit a usage logistique est lu sur le conditionnement, il sert a réaliser la sérialisation
et il peut étre utilisé pour échanger avec les automates.
0 Le code réglementaire associé est utilisé pour réaliser toutes les autres opérations: les
commandes, les demandes de remboursement, fourniture de statistiques, ou encore les opérations
liées aux services du DP (ex : DP-Patient, DP-Rappels et DP-Ruptures).

LeLGOgeredonc t ous | educadamédicamens ladgiepouvoir jongler entre ces deux types de
codes via la table de correspondance. A noter que cette table va étre intégrée a la BDM sur laquelle le LGO
est adossé (voir Figure 8).

Par ailleurs :

a mi
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0 Pour les variantes 1 et 2 (code logistique GTIN ou NTIN encapsulés dans une grammaire GS1), il
n’' y dp difficulté technique supplémentaire identifiée pour les LGO.

o En revanche pour la variante 3 (codes logistiques et grammaires de différentes natures), des
difficultés techniques supplémentaires apparaissent. Le LGO et les systéemes de lecture optique
associés doivent s * a d aapxtmailtiples types de codes logistiques et aux multiples facons de les
encapsuler pour leur permettre de lire et de comprendre les informations contenues dans les
DataMatrix.

Dans le cas du scénario 2, les LGO et les systemes de lecture optique associés doivent intégrer le nouveau
systetmede codi fication et d’' e nadapmtona lanoivellagrameaire deilentdreodesnat i c
codes et implémentation du nouveau calcul de la clé de contr6le.

Par ailleurs, pour les deux scénarii, les LGO doivent également continuer a exploiter le systeme actuel de
codification. Par conséquent, ils doivent pouvoir gérer simultanément :

0 Le cas de médicaments porteursd ° u n Q@PRagdisert aux usages logistiques et réglementaires ;
0 Selon le scénario :
A Le cas de médicaments a codes logistiques et réglementaires distincts (scénario 1)
A Le cas de médicaments porteursd’ un nouveau code CIP (scénari

1  Les éditeurs de Bases de Données de Médicaments (BDM) doivent intégrer de nouveaux catalogues.

o Dansle cas duscénario 1, les BDM doivent intégrer la table de correspondance et ajouter un champ
avec cardinalité multiple afin de stocker et exposer les multiples codes produits logistiques possibles
pour un code CIP réglementaire.

o Danslecasduscénario2,l * i nt é&gle eodification ne devraient pas avoir d’' i mpa
en raison d’  une structure de fonct (uocodeamnmyaepouri den
une présentation). Le seul impact concernerait la vérification de lanouvellec| ¢ de contr o
code de produit.

1 Les équipementiers ( producteurs d’ aut oshadoieest s d a d appht Eer grammaire
d’"encapsul at éwlne. des codes

o Danslecasduscénariol,i | n'"y a pas d’i mpactCep oure site giedasa rliea
variante 3 pour laquelle les équipements (lecteurs optiques et robots distributeurs) doivent étre
reconfiguréspour permettre | a | ectur encapslatiomouvel l es gr.

o Dans le cas du scénario 2, les équipements doivent étre reconfigurés pour permettre la lecture de
la nouvelle grammaire (ISO 15418).
En outre, pour les deux scénarii, les interfaces entre les équipements (lecteurs et robots) et les LGO devront
trés probablement étre adaptées pour prendre en compte ces évolutions qui portent soit sur la multiplicité des
codes (scénario 1) soitsurlecoded ' i d e nt i -méme ésténacon?). |

Impacts organisationnels

Quel que soit le scénario, il est certain que le personnel d e officine devra prendre connaissance des évolutions de
codification du médicament. Néanmoins, il devrait étre peutouchéd ans | ' watl qubtidien de sesmoutils (LGO,
robots, lecteurs optiques). Les pharmaciens se reposent sur leurs prestataires pourquel " é vol uti on soi t
pour eux.

Impacts processus
1 Dans le cas du scénario 1, la dissociation du code logistique et du code réglementaire a des impacts sur les
processus a | "officine.
Les erreurs sur la table de correspondance vont provoquer des ruptures dans les processus mettant en jeu
les codes concernés (remboursements, controles de commandes, déclarations de ruptures, opérations de
rappel). Elles font peser un risque pour la sécurité de la dispensation. Des solutions de contournement
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Impac

Que

conduisant a des corrections manuelles de la table ne manqueraient pas de voir le jour en cas de probleme

(cfbentr et i en sarlatable de cokd3mndance). Certains éditeurs de LGO redoutentaussid ™ av oi r

faire face a des plaintes de clients au sujet de problemesd ont i | slamditrtsent pas
Les risques de ruptures de processus sont donc multiples :
o Commande en code réglementaire / réception des médicaments en code logistique
o Constat de rupture en code logistique / déclaration de rupture en code réglementaire
o Dispensation en code logistique / demande de remboursement en code réglementaire
0 Rappel basé sur le code réglementaire et numéro de lot / recherche dans le stock sur le code de
produit et le numéro de lot
Une table de correspondance de qualité optimale maintenue dans la durée est indispensable pour minimiser
|l es impacts sur | es processus de | "officine.

Dans le cas du scénario 2, des impacts sur les processus sont possibles si les lecteurs optiques sont mal

configurés. Cet impact est cependant facilement et définitivement corrigeable grace a un contréle de
configuration des lecteurs.

ts financiers

I gue soit |l e scénari o, |l es pharmaciesamidsef ehclieme r e’
cependant possible que les officines aient & supporter la répercussion des co(ts des éditeurs de LGO et/ou des BDM
et/ou des équipementiers.

Le prix des évolutions techniques dues a ces impératifs réglementaires dépendra des incitations financiéres versées
aux éditeurs (pouvant compenser tout ou parties des développements).

Les sy
soient

ndicats de pharmaciens interrogés émettent le souhait que ces développements pergus comme étant imposés
sans répercussion pour les pharmaciens d officine.

Le tableau ci-dessous synthétise les impacts pourlesp h ar ma c iffecime. d 6 0

Typed 6i mpact Scénario 1 Scénario 1 Scénario 2
Variantes 1 et 2 Variante 3
1 Modification des briques applicatives Idem variante 1 et 2 f Gestion simultanée des
gérant a la fois le code logistique et le " systemes actuel et
code réglementaire i i Imely ezl i
1 Intégration de la table de o T Adaptation majeure des
correspondance (LGO, BDM, équipements/logiciels pour équipements/logiciels a la
ts S| BquipemEnts) gérer plusieurs grammaires grammaire

Impac

Impac

Impac

Impac

Ce

d’encapsul atior d’encapsul at |

Adaptation des équipements type
T P aui i 9 Adaptation majeure des

automate pour gérer la multiplicité

des codes logistiques pour un interfaces .
médicament équipements/logiciels
ts organisationnels 9 Aucun a priori
ts processus 1 Gestion des codes orphelins dans la table de correspondance pour éviter 1 Aucun
les ruptures de processus
. . T Aucun codt direct
ts financiers

1 Répercussion potentielle des codts des éditeurs et des équipementiers sur les abonnements pharmaciens
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S| Hospitalier et de Pharmacies a usage intérieur

Impacts Sl
1 Les DSI hospitaliéres ont plusieurs possibilités pour adapter les SIH (incluant les SI de PUI) aux contraintes
d ' @ nouvelle codification du médicament. Il est en effet possible d ' i nt ear différanis miveaux de

| "architecture du SIH
o0 Lamise aniveau une a une des briques applicatives qui traitent le code du médicament : les éditeurs
et équipementiers procédent aux modifications nécessaires pour maintenir les systémes

opérationnels et ce, sans modification de | arch
o La mise a niveau des interfaces entre composants des SIH : les établissements de santé ajustent
| eurs flux de connexion entre | ogi-appliealifs(EA) | ' ai de

0o L'jamut d’'un compos antype sopnécteur): legétablissamentsSontiecours a des
solutions tierces spécifiques et dédiées (non existantes a date).

T En | ' absence cdreertéed, tes édiéegrs deslogiciels de gestion de PUI, de GEF et autres
composants de Sl hospitalier véhiculant le code du médicament vont systématiquement faire évoluer leurs
solutions pour les maintenir opérationnelles quel que soit le choix des établissements hospitaliers en termes
d’ i nt er odesdormdes des niédicaments.

Les impacts Sl sont similaires a ceux observés pour les LGO :

o Dans le cas du scénario 1, les logiciels doivent intégrer la table de correspondance entre code de
produit & usage logistique, présent sur le conditionnement et code réglementaire CIP, lui-méme en
relatonavecl ' UCD et éventuel |l eméhi etBblispeenent Bourirappelecr’ nees t

" U@ubDestutiliséen i nt er ne aidehtifiehedtpacet l@médigamant:
A Variantes 1 et 2 : intégration de la table de correspondance sans autre complexité
A Variante 3: intégration de la table de correspondance, prise en compte de multiples
fournisseurs de codes de produits et adaptation a une ou plusieurs grammaires
d encapsul at deanédicament.Piasd en compte de nouvelles clés de contrble
poursécuriser! ' i ndenti ficat.ion du médi cament

o Dans le cas du scénario 2 : prise en compte du nouveausystetmede codi fi cation et
de | ' i nfadaptatiart a laormouvelle grammaire de lecture des codes et implémentation du
nouveau calcul de la clé de contréle.

Dans t ous | e séfécentielle tle’'lairatatiod entreicodé conditionnement et code UCD/interne doit étre
maintenu

1 Le travail d'adaptation des éditeurs de Bases de Données de Médicaments (BDM) sera mutualisé entre les
hdpitaux et les officines :
0 Scénariol: ajout d’'un champ poargérer la dorrespohdartceécode logistiquep | e
vers CIP puis UCD.
0 Scénario 2 : impact limité au calcul de la nouvelle clé de contréle

1 Les équipementiers doivent faire évoluer le matériel (automates et lecteurs optiques) de la méme maniéere
g w’ officine :

o Danslecasduscénariol,i | pay &' i mpact poufR |l es variantes 1

0 Scénario 1 variante 3 et scénario 2 : reconfiguration des interfaces des lecteurs optiques et robots
distributeurs pour permettre la transcriptondes nouvel |l es gr ammaducodes d’ e
médicament.

En outre, pour les deux scénarii, les interfaces entre les équipements (lecteurs et robots) et les logiciels devront
étre adaptées pour prendre en compte les évolutions qui portent soit sur la multiplicité des codes (scénario 1)
soit sur | e cod-méneki(scédaea2).i fi cati on | ui
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T Si | "opti on &AV resfiuxdoimentete reeomfiguréspour r éduire | i mpact d
complexes et urbanisés) :
o Dans |l e cas du scénario 1, l a table de cQettae espoc

application permet alors de véhiculer les informations entre les différents logiciels et équipements
et de les convertir selon les besoins : passage du code logistique au code réglementaire voire au
code i nt er ruisédpar teftaméssalutiond.

o Dans le cas du scénario 2, | ' Eéfablit le changement de codification pour les systémes qui
n"utilisent que | e crodveau codetCEPIUCE estaconivertiterd gpdetinteine L e
lors des transferts de flux de donnéese f f ect ués par | ' EAI

Impacts organisationnels

Quel que soit le scénario, il est certain que le personnel de PUI devra prendre connaissance des évolutions de
codification du médicament. Néanmoins, il devrait étre peu touché d ans | ' uau iquotidiera de ises routils
(logiciels, robots, lecteurs optiques).

Le SIH en revanche se complexifie davantage. La nécessité de maintenir les codifications actuelle et nouvelle sur
de nombreux systemes implique un effort supplémentaire de contréle de cohérence quin’ est p aserlepleanut r e
organisationnel.

Impacts processus
Lesimpactssurlesp r o ¢ e s s pital sént similaire® a ceux observés p o u afficine’.

1 Dans le cas du scénario 1, il y a un impact di a des erreurs de correspondance générant des ruptures dans
les processus impliqués (facturation, contrdles de commandes, déclaration de ruptures, opération de rappels).
Une table de correspondance de qualité optimale maintenue dans la durée est ici aussi indispensable.

1 Dans le cas du scénario 2, des impacts processus sont possibles si les lecteurs optiques sont mal configurés.
Cet impact peut cependant facilement étre corrigé définitivement grace a un contrdle de configuration des
lecteurs. A n ot e'rdpitplua téhe de reconfiguration est beaucoup plus| o u r dee offigine’en raison de
la présence de nombreux postes de scans médicaments.

Impacts financiers

Quel que soit le scénario, les établissementsde sant é supportent un cod0t direct
scénari( mobil i sation de ressources i nter nleest apss passible que tesl o n n e
établissements doivent supporter une répercussion des colts des éditeurs de LGO, de BDM et/ou des
équipementiers.
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Le tableau ci-dessous synthétise les impacts pour les SIH et les pharmacies a usage intérieur.

Typed 6i mpact

Impacts Sl

Impacts organisationnels

Impacts processus

Impacts financiers

=_=a =4 -4

== =

Scénario 1
Variante 3

Scénario 1
Variantes 1 et 2

Modification des briques applicatives Idem variante let 2
gérant a la fois le code logistique et le +

code réglementaire

Intégration de la table de
correspondance (S| de PUI, BDM,
équipements, Applications du SIH
véhiculant le code du médicament))
Adaptation des équipements type
automate pour gérer la multiplicité
des codes logistiques pour un

1 Reconfiguration des
équipements/logiciels pour
gérer plusieurs grammaires

d’encapsul atior

il

Scénario 2

Gestion simultanée des

systemes actuel et
nouveau

Adaptation majeure des
équipements/logiciels a la

grammaire

d’"encapsul at |
Adaptation majeure des

interfaces

équipements/logiciels

médicament 1 Reconfiguration mineure
Reconfiguration des flux au sein de des flux au

I " EAI

Personnel a mobiliser pour maintenir un SIH plus complexe

Gestion des codes orphelins dans la table de correspondance pour éviter T Aucun

ruptures de processus

Gestion de la correspondance pour les alertes, les rappels et les ruptures

Gestion de la correspondance entre les stocks et les achats, la réception

et la facturation

Colts directspourpi | ot er et coordonner AHnmintenancg et d’ évol ut

Répercussion potentielle des colits des éditeurs et des équipementiers

Grossistes-répartiteurs

Impacts Sl
La majorité des grossistes-répartiteurs interrogée développe en interne ses propres solutions informatiques (ERP et
WMS). A noter que, quel que soit le scénario envisagé, toute la chaine de Sl et les équipements devront étre

reconfigurés pour intégrer le nouveau systeme de codification a u

cot é

d. d.es ltrditemerndsi deivent étre

adaptés aux différents codes et grammaires (structure du code, clé de contrdle, type de grammaire, séquence au

sein de la grammaire).

il

|l

Ce

Sur le plan logiciel, la mise a niveau montre des impacts similaires a ceuxrencontrésp oua f fli'ci ne
o Dans le cas du scénario 1, les solutions logicielles doivent intégrer la table de correspondance afin
de passer du code logistique au code réglementaire et inversement.
o Dans le cas du scénario 2, il est nécessaire de prendre en compte la nouvelle codification et
notamment le nouvel algorithme de vérification de la clé de contréle du code unique.

Sur le plan des équipements, | e s

sont touchés.

o Dans

de la variante 3, les équipements (interfaces des lecteurs optiques et robots distributeurs) doivent
étre reconfigurésp o u r

En outre, pour les deux scénarii, les interfaces entre les équipements (lecteurs et robots) et les logiciels devront

robots

e cas du scénario 1, il n

permettre | a |lectur

d’" appui a | a

y

e

gestion

des

ou

S

t o

a pas d’'impact

des nouvel
o Dans le cas du scénario 2, les équipements doivent étre reconfigurés pour permettre la lecture de
la nouvelle grammaire (ISO 15418).

trés probablement étre adaptées pour prendre en compte ces évolutions qui portent soit sur la multiplicité des

codes

document

est

(scénario 1)

s oi t -nseme (scénario2)o d e
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Impacts organisationnels
Quel que soit le scénario, le personnel en entrepdt devra prendre connaissance des évolutions de codification du

médicament et de ses particularités.

1 Dans le cas du scénario 1, la multiplicité des codes logistiques pour un code réglementaire crée une
perturbation dans | > organi sat i-ibmé cpensyssa iqruee dd’ easd aepntterre pld
les outils de travail pour les opérateurs en entrep6t. Par exemple, la mise en rayon ou étagére est actuellement
organisée sur la base des codes CIP, ce qui devra étre revu.

1 Dans le cas du scénario 2, la coexistence de deux systémes de codification (celui actuellement utilisé et le
nouveau) va également demander des adaptations organisationnelles.

En outre, le fonctionnement des Sl et des équipements des grossistes-répartiteurs se complexifient avec le
changement de codification. Cela implique un potentiel effort supplémentaire de maintenance (cf. établissements
hospitaliers).

Impacts processus
1 Dans le cas du scénario 1, la distinction du code logistique et du code réglementaire a des impacts sur les
processus, t out comme en officine et a |’ hoépital

o |1 est nécessaire d'envisager | e cas de codes |
correspondance. Le personnel doit apprendre a traiter ces cas pour réceptionner les médicaments,
les stocker et les distribuer.

o |l est nécessaire de garantir la fiabilité de la table de correspondance en lien avec les services du
DP (DP-Alertes, DP-Rappels et DP-Ruptures).

o De méme, les achats et la facturation doivent étre basés sur le code réglementaire. Cependant la

reception et | e stockage sont réalisés a |’ aide
codes dans le cadre de ces processus.
1 Dans le cas du scénario 2, le maintiende |l * uni ci t € du copleurdut onéd i Icasddaima s d
I i mpact sur. Il es processus
Les impacts processus chez les grossistes sont similaires a ceux observés en officineet a | ' hdpit al

1 Dans le cas du scénario 1, Dans le cas du scénario 1, des erreurs dans la table de correspondance seront a
| " or i gruptuees ddres les processus impliqués (facturation, contrbles de commande, déclaration de
rupture, opération de rappel). Une table de correspondance de qualité optimale maintenue dans la durée est
la-encore indispensable.

1 Dans le cas du scénario 2, des impacts processus sont possibles si les lecteurs optiques sont mal configurés.
Cet impact peut cependant facilement étre corrigé définitivement grace a un contr6le de configuration des
lecteurs. Comme a | ' hladtéchetdareconfiguration peut étre lourde du fait des nombreux postes de scans
médicaments.

Impacts financiers

Quel que soit le scénario, la mi se en ceu v r etouctheras prinsigal@meatr lési équipes internes
(éventuellement en lien avec des prestataires) en charge du développement et du bon fonctionnement des Sl et
équi pement s. La charge associ 'ée@mpactfmhanserdentamv aux sera a |

C

Dans le cas du scénario 1 variante 3, ou du scénario 2, ac ha't ou |l a mise a ddlecewrau de
optiquer i sque égal ement d’'ilporta. un poste de codt
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Le tableau ci-dessous synthétise les impacts pour les grossistes-répartiteurs.

Typed 6i mpact Scénario 1 Scénario 1 Scénario 2
Variantes 1 et 2 Variante 3
1 Modification des briques Idem variante let 2 f Gestion simultanée des
applicatives gérant a la fois le . systéemes actuel et nouveau de
code logistique et le code ) ) codage )
réglementaire {I Reconfiguration des 1 Adaptation majeure des
1 Intégration de Ia table de équipements/logiciels pour équipements/logiciels a la
correspondance (Base de gérer plusieurs grammaires grammaired ' encaps ul
Impacts Sl données centralisée en lien avec d'encapsul ati «fq Adaptation majeure des
I'ERP et le WMS) interfaces équipements/logiciels
1 Adaptation mineure des
équipements type automate pour
gérer la multiplicité des codes
logistiques pour un médicament
1 Réorganisation des rayons et Idem variante 1 et 2 Organisation prenant en
o étagéres pour gérer correctement oot compte la multiplicite de
Impacts organisationnels la multiplicité des codes f Organisation p_rer_]qn} en DataMatrix
logistiques pour un code compte Iq multiplicité de
réglementaire DataMatrix
9 Gestion des codes orphelins dans la table de correspondance pour T Aucun
éviter les ruptures de processus
Impacts processus 9 Gestion de la correspondance pour les alertes, les rappels et les

ruptures
1 Gestion de la correspondance entre les stocks et les achats, la
réception et la facturation

fTColts directs pour piloter e Slopémtonndl & maineenancee pr o]

| fi i : . . .
mpacts financiers 1 Prestation de développement des évolutions

Dépositaires/prestataires logisticiens

Impacts Sl
Les dépositaires fournissent aux fabricants des prestations de logistique variées. Leurs Sl présentent une grande
variation en fonction des prestations proposées. A | ' i d eesgrossipteserépdrtiteurs, ils développent en interne

leurs propres solutions informatiques a partir de progiciel de type ERP et WMS. Comme chez les grossistes, toute
|l a chafi ne @tleaé¢qpipementa wtilisannle code du médicament devront étre reconfigurés pour intégrer la
nouvelle codification tout en continuant a exploiter le systéme de codification actuel.

1  Sur le plan logiciel, la mise a niveau montre des impacts similaires a ceux rencontrés par les grossistes-
répartiteurs.
o Dans le cas du scénario 1, les solutions logicielles doivent intégrer la table de correspondance afin
de passer du code logistique au code réglementaire et inversement.
o Dans le cas du scénario 2, il est nécessaire de prendre en compte la nouvelle codification et
notamment le nouvel algorithme de vérification de la clé de contréle du code unique.

1  Sur le plan des équipements, ce sont les robotsd ' app ui a |l a gestion des stoc
commandes qui sont touchés, ainsi que les chaines de conditionnement.
o Dans |l e cas du scénario 1, il n'y a pas d’'impact
de la variante 3, les équipements (lecteurs optiques, robots, chaines de conditionnement) doivent
étrereconfiguréspour permettre |l a |l ecture des nouvelles |

o Dans le cas du scénario 2, les équipements doivent étre reconfigurés pour permettre |
des DataMatrix et la lecture de la nouvelle grammaire (ISO 15418).

o En outre, pour les deux scénarii, les interfaces entre les équipements (lecteurs, robots, chaines de
conditionnement) et les logiciels devront trés probablement étre adaptées pour prendre en compte
ces évolutions qui portent soit sur la multiplicité des codes (scénario 1) soit sur le code
d’ i dent i-mémeéstéhadao2). | ui

i mpressi
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Impacts organisationnels
L’ i mp a crhéme queé polr kes grossistes-répartiteurs :

il

Dans le cas du scénario 1, variantes 1 et 2 : gestion de la multiplicité des codes logistiques pour un code
réglementaire au niveau des stockages de médicaments, de leur réception ou de leur envoi.

Dans le cas du scénario 2 et de la variante 3 du scénario 1, la coexistence de deux systémes de codification
(celui actuellement utilisé et le nouveau) pourrait aussi nécessiter des adaptations organisationnelles.

Ici aussi comme pour les grossistes-répartiteurs et les hopitaux, la complexification du fonctionnement des Sl et des
équipements des dépositaires implique un potentiel effort supplémentaired ' a d a p t detmiaiatenaneet

il

Danslecasduscénariol,pour | es vari ant elestagdard G lamggmen utilesd, tet effartr
d’ a d a péstacompensé par une gestion simplifiée des stocks qui peuvent étre distribués dans plusieurs
pays)lou des chaines de conditionnement n’
DataMatrix.

Dans le cas du scénario 2, le choix de codification et de la grammaire rendent les adaptations tres spécifiques
au marché francais. Elles complexifient les opérations du dépositaire servant plusieurs pays : par exemple s ’
pratique des opérations de conditionnement avec génération de DataMatrix (cette problématique se retrouve
chez le fabricant).

Impacts processus
Les impacts processus chez les dépositaires restent constants par rapport aux autres environnements (officine,
hopital ; grossiste)

il

Dans le cas du scénario 1, il y a un impact d( aux erreurs de correspondance entre code logistique et code
national qui générent des ruptures dans les processus impliqués (facturation, contréles de commande,
déclaration de rupture, opération de rappel). L ' e x i g demeure est donc de mettre a disposition une
table de correspondance de qualité optimale maintenue dans la durée.

Dans le cas du scénario 2, des impacts processus sont possibles si les lecteurs optiques et les logiciels
associés sont mal configurés. Cet impact peut cependant étre facilement et définitivement corrigé grace a un
contrdle de configuration des lecteurs. La tadche de reconfiguration peut étre lourde du fait des nombreux
postes de scans de médicaments chez un dépositaire.

Impacts financiers

ay a ménératiande a

ét

Comme pour les grossistes-répartiteurs, qu e | que soit |l e scénari o, toxcherait s e
principalement les équipes internes (éventuellement en lien avec des prestataires) en charge du développement et

du bon fonctionnement des Sl et des équipements. La charge detravalas soci ée a ces travaux

impact financier certain.

Dans | e cas du scénario 1 variante 3, ou du s cdereaturd o

optiquer i sque égal ement d’'ilpporta. un poste de co(t
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Le tableau ci-dessous synthétise les impacts pour les dépositaires.

Typed 6i mpact Scénario 1 Scénario 1 Scénario 2
Variantes 1 et 2 Variante 3
1 Modification des briques Idem variante let 2 1 Gestion simultanée des
applicatives gérant a la fois le + systémes actuel et nouveau de
code logistique et le code codage
réglementaire 1 Reconfiguration des 1 Adaptation majeure des
1 Intégration de la table de équipements/logiciels pour équipements/logiciels a la
Impacts SI correspondance (d a n ERPlet’le gérer plusieurs grammaires nouvelle grammaire
WMS) d’encapsul at i d’"encapsul ati on
1 Adaptation mineure des 1 Adaptation majeure des
équipements type automate pour interfaces équipements/logiciels
gérer la multiplicité des codes
logistiques pour un médicament
1 Réorganisation des rayons et Idem variante 1 et 2 Organisation prenant en
o étageres pour gérer correctement + compte la multiplicité de
Impacts organisationnels la multiplicité des codes 1 Organisation prenant en DataMatrix
logistiques pour un code compte la multiplicité de

réglementaire DataMatrix
9 Gestion des codes orphelins dans la table de correspondance pour 9 Aucun
éviter ruptures de processus
Impacts processus 1 Gestion de la correspondance pour les alertes, les rappels et les
ruptures
1 Gestion de la correspondance entre les stocks et les achats, la
réception et la facturation
fTColts directs pour piloter eSlineo®+ntiotenanee | e pr o]

Impacts financiers i ) ; )
1 Prestation de développement des évolutions

Fabricants de médicaments

Impacts Sl

Les Sl des fabricants sont articulés autourd * une sol ut i on piaterlesypmtions BéPprogrammation

de fabrication, la gestion de commandes, la facturation etle lienaveclagest i on de |l a chaine d’
Les solutions, le plus souvent fondées sur des progicielss ont adapt é es parled équpestinteengsrei s e s
associées a des logiciels de pilotage des chaines de production. Quel que soit le scénario, les équipes internes

seront mises a contribution pour intégrer la nouvelle codification conjointement au mainten de | ' exploi t a
systeme actuel.

Les fabricants sont positionnés en début de chaine de distribution. Du point de vue codification du médicament, ils
vont générer les éléments de sécurité du médicament devant figurer dans le DataMatrix (code de produit, date de
péremption, numéro de lot, numéro de série).

Le code de produit du conditionnement en France est généré soit par les fabricants eux-mémes, selon les
spécifications GS1, soit par le Club Inter Pharmaceutique.

Les fabricants ne sont pas touchés par le scénario 1 comme les autres acteurs, car ils ne sont pas utilisateurs de
table de correspondance. En revanche ils doivent générer les correspondances entre les codes réglementaires de
leurs médicaments et leurs codes logistique. lls doivent ainsi veiller a ce que les codes de produits a usage logistique
puissent étre associés facilement aux codes réglementaires.

Danslecasduscénario2,i | s doivent gérer une nouvelle grammaire d’
le font quand ils produisent, par exemple, des médicaments pour | ' Al | e (A gtiise une grammaire
d’"encapsul ation spécifi(SC® pour ses médicament s
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Les applications logicielles de fabricants sont impactées a des degrés divers en fonction du scénario :

19 Dans | e cas du scénario 1, il n'y, asipace dn'ienptachk a ploa
centralisée qui doit étre :
o0 Adaptée pour gérer les 2 systémes de codage qui vont coexister (anciens médicaments, nouveaux
médicaments (par exemple calcul différent des clés de contrdle)
o Modifiée pour intégrer la correspondance entre code de produit et code réglementaire francais.
1 Dansle cadre du scénario 1, variante 3 et du scénario 2, les équipements (lecteurs optiques, robots de gestion
de stocks, chaines de production/conditionnement) doivent étre reconfigurés pour permettre la lecture des

nouvell es grammai raiessquall’ 'einnsparpessosvieatixitypes de DataMatrix.

Impacts organisationnels
L"adaptati on d’' un eadesdimpscts foltsesur ke plah brfanisationnel paur les fabricants, et ce, quel
gue soit le scénario.

1 Dans le cadre du scénario 1 de nouvelles actions sont a ajouter par rapport a une situation avec un code
unique :

o Intégrer le fonctionnement particulier du systéme francais dans ses procédures.

0 Transmettre les correspondances GTIN ou autre avec le code réglementaire national, aux autorités
sanitaires,a ses faconniers, a ses dépositaires, sans
table de correspondance francaise.

0 Mettre en place une assurance qualité de ce processus.

o Prendre en référence l'organisation des unités de production qui fabriguent des médicaments
destinés a des pays utilisant une table de correspondance (ex. Belgique, Scandj)navi e ..

1 Dans le cadre du scénario 2 : intégrer les spécificités du nouveau DataMatrix francais dans les Sl de la chaine
de production (Sl de création du DataMatrix). Le S| devenant plus complexe, un effort de maintenance et de
contrdle sera certainement nécessaire. Une référence potentielle pour cette organisation estc e | lurétés dée
production qui fabriquent des médicaments alafoispour | ' Al poarma g e r aeltnt lgs &ypes de
DataMatrix sont différents.

Impacts processus
1 Danslecadreduscénariol,l e processus d’' i nt erfenwcaisedoi étre dééincpodres aut o
o La transmission des codes logistiques et | ' associati on avec
réglementaires/remboursement par les autorités sanitaires francaises,
0 Leur inscription dans la table de correspondancepar | 'instance désignée
o L 'ssurance qualité de la table de correspondance et la gestion des incidents (médicaments arrivant
sur le territoire francais (grossiste, dépositaire, officine, hopital) sans étre déclarés dans la table de
correspondance.
La mise en place du scénario 1 permettraitd ' a mé | igersénn olna des ruptur eaunidealappr C
d’"un site de prilpemettraitide nedirigeEvers ka Frhneetun médicamentissud’ un autr e
de production ou destiné a un autre pays, dés lors que les contraintes du conditionnement francais sont
respectées et que le code de produit soit transmis au plus vite aux autorités sanitaires.
Attention cependant au risque que des médicaments en t ensi on d’' approvisoiednnem
redirigés vers un autre pays selon le méme processus. Des garde-fous doivent étre mis en place pour éviter
que cela ne se produise.

1 Dans le cadre du scénario 1, le processus d ' i nt er a de GNOR dewas également étre ajusté pour
maintenir les services DP-Ruptures et DP-Rappels.

1 Le scénario 2 impose de reparamétrer le S| de production du DataMatrix a chaque foisqu’ une pr adeuct i
médicament pour la France estlancéea | a suite d’'une production pour un
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Impacts financiers

Quel que soit | e scénario, | a misetoveheratkeuvr e des scénari.
1  Les prestataires éditeurs de progiciels (ERP, et Sl de production...) pour | a mise a niveau
T La mobilisation de ressources internes pour | e pilota
T Les équipementiers |l ogistiqgues pBldesrchaings aepnoductiop wbots,a mi

générateurs de DataMatrix et lecteurs optiques.

Le tableau ci-dessous synthétise les impacts pour les fabricants.

Scénario 1 Scénario 1 Scénario 2
Variantes 1 et 2 Variante 3
1 Gestion simultanée des systemes Idem variante let 2 1 Gestion simultanée des systemes
actuel et nouveau de codage + actuel et nouveau de codage
1 Modification des briques applicatives 1 Configuration SI générant le
permettant de génér | Configuration des Sl générant DataMatrix pour gérer plusieurs
code de produit avec code le DataMatrix pour gérer grammaires d’'enc
Impacts SI réglementaire (Master Data plusieurs grammaires 1 Adaptation des Sl de la chaine
Management (Figure 15)) d’ encapsul ati o d’ appr ovi spbuogemre m
1 Adaptation des Sl de la des médicaments porteurs de

chained approvi si ¢ différents types de DataMatrix.
pour gérer des médicaments

porteurs de différents types

de DataMatrix.

Impacts 1 Intégrer les nouvelles spécificités francaises de la table de correspondance 1 Effort de maintenance et contrdle

organisationnels dans le fonctionnement du site de production (benchmark Belgique, a réaliser au vu du Sl plus
Scandinavie) complexe.

1 Processus de transmission de codes Idem variante let 2 1 Reconfiguration des Sl de
logistiques aux autorités frangaises a . génération des DataMatrix entre
élaborer. une production de médicaments

f Rel ation avec | 'in pour la France et une production

S 1 Reconfiguration des Sl de
génération des DataMatrix
entre une production de
médicaments pour la France

destinée a un autre pays
(benchmark site produisant pour
I All emagne)

table de correspondance a définir.
1 Gestion des incidents (médicaments
avec codes logistiques sans codes de

E ey et une production destinée a
Impacts processus i i 3 "
Il RZI?]E,'O,” avec les Services DP a un autre pays (benchmark site
redéfinir.

L . . produi sant pou
9 Opportunité de revoir la gestion des

ruptures d’ approvis
France (redirection vers la France de
médi caments provena
pour les médicaments en rupture et
sécurisation des flux de médicaments

en tension en France)

Impacts financiers 1 Codits directs pour piloter et coordonner le projetd ' é v o | u 1 intesne + mainterance
1 Prestation de développement des évolutions
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Les deux scénarii t ouc he ntcuitbdcede duanddichnent deenmnieaechétéogens. d u ¢

En synthésed e | éval uati on dgeare daxeap aaxcn astéfped on | es

1. Surle plan SI
Le scénario 1 impacte les applications logiciellest r ai t ant deux cas d’'usage d’'u
logistique/stockage et facturation) etcellesd evant échanger deusesdpphéeataovnes
lemémecode( ex : passage d’'information réglementaire ver

Le scénario 2 affecte toutes les applications logicielles traduisant les codes optiques des DataMatrix en séquences
alphanumeériques. Toutes ces applications doivent étre reconfigurées.

9 Pour le scénario 1, les taches a mener pour la maintenance opérationnelle des systemes sontl ' aj us
des choix de codes pour les différentes opérations réalisées et le réglage des flux entre applications utilisant
des codes différents. De plus la cardinalité multiple entre code réglementaire et code logistique doit étre
gérée.

1 Pour le scénario 2, il faudra ajouter I' al g or i talcwhee laddé de contréle du nouveau code et
reconfigurer / tester les équipements de lecture optique. Ce sont les lecteurs optiques et les automates qui
sont principalement touchés.

2. Sur le plan organisationnel

Les deux scénarii touchent principalement les acteurs logistiques (grossistes-répartiteurs et dépositaires) qui vont
devoir :

1 Dans le cas du scénario 1 : adapter les méthodes de travail (gestion des stocks) pour gérer la multiplicité du

code logistique pour une présentationdonnéeet | ' absence dulisilleqarene chachine,rsar g
la boite de médicament.
i Danslecasduscénario2: s’ a dlagoéxistence de 2 codifications (avec 2 grammaires de DataMatrix)

sur les conditionnements de leur catalogue de médicaments.

Les deux scénarii complexifient la maintenance opérationnelle des systemes (Contrdle de qualité (QC) de la table
de correspondance a chaque version ou test des interfaces logicielles pour tout nouveau point de lecture optique).
Par rapport a une configuration « one shot»d e | ' i n tcelflettauc aptigueplagtable de correspondance doit
étre vérifiée en continue.

Les fabricants doi déelarter, assgestionmpisende k& ¢éable de caurespondance (sans oubli ou
erreur) les GTIN des médicaments destinésalaFr anc e . Les autorités sanitainr
un niveau de qualité sans faille de la table de correspondance, au risque de créer une faille dans la sécurité de
dispensation du médicament.

3. Surle plan processus

I Le scénario 1 a pour principaux impacts :

o L' ajout delemaintemaecs deinsgualité de latable de correspondance (pour tous les acteurs)

o La modification des processus de gestion des rappels, des alertes, des ruptures, des inventaires et des
réceptions (établissement de correspondance entre code national et code présent sur le
conditionnement).

1 Le scénario 2 a surtout un impact sur les fabricants et éventuellement les dépositaires qui doivent veiller &
configurer leurs chaines de productions / conditionnement (génération de DataMatrix, Sl, des imprimantes
générant les DataMatrix et des lecteurs de DataMatrix des médicaments destinés a la France.

4. Sur le plan financier

1 Des impacts sont identifiés pour les deux scénarii. Les acteurs doivent supporter des codts directs pour
intégrer le nouveau systeme de codification et des colts de prestation de service pour mettre a niveau leur
solution.

De maniére générale, le scénario 1 variante 3 est le scénario cumulant impacts négatifs du scénario 1 et du
scénario2aux yeux des acteurs (utilisation doéune table de
grammaires de codes).
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4.5 Revue des circuits du code du médicament, discussion des impacts et
position du CNOP

Les diverses modélisations ont été discuttesavec | e conseil de | " ordre des pharn
de travail. Les échanges ont permis de consolider et de
du médicament.

Du point de vue réglementaire, le CNOP a mis en exergue le positionnent central du Dossier Pharmaceutique
(DP) dans la sécurisation de la dispensation, a cété de son réle facilitateur de la coordination des professionnels
de santé et de la continuité des soins.

Le DP est en effet un outil associé a plusieurs services transverses pour toute la chaine logistique du médicament.
Six services sont proposés a ce jour 19,

1  DP-Patient et DP-Vaccins pour historiser les médicaments et les vaccins dispensés

1  DP-Suivi sanitaire pour renforcer la veille sanitaire,

9 DP-Alertes pour diffuser des alertes sanitaires aux ph
19 DP-Rappels pour transmettre |l es rappels et retraits de
T DP-Ruptures pour favoriser |l es échanges sur l es rupt

laboratoires, distributeurs en gros, et dispensateurs.

Dans le cadre de cette étude, les services DP-Alertes, DP-Rappels et DP-Ruptures utilisés par tous les acteurs de
l a chaifne phar maceut i gu ePUl grdsastesrrapartiteurs,slépdsitages ét fabricantg) ong été

particuliérement analysés a | aune des deux scénarii a |
1 LeserviceDP-Rupture facilite |l es échanges sur |l es ruptures
phar maci ens, |l es distributeurs en gros et | es fabrica
pas en mesur e de seéréf¢grgnee aepliss/? leures,cune aldrie @sh créée automatiquement
viale service DP-Rupt ure et transmise au | aboratoire exploitan

1  Pour les alertes sanitaires et les rappels de lots, DGS, ANSM et fabricants peuvent trés rapidement construire
les messages a destination des autres acteurs de la chaine du médicament. Le DP émet les alertes et
demande un accusé de réceptionparlespharmaci ens d’' of fi cine et de PUI . Le D
et retraits de lots de médicaments, les logiciels peuvent automatiquement empécher la dispensation des
médicaments visés par ces rappels.

La Figure 17 ci-aprés illustre le fonctionnement des services DP-Ruptures, DP-Alertes et DP-Rappels.

DGS
" Signalement descendant des
L alertes et rappels
— PR — o oieies
DP-Rappels l

Dépositaires
Grossistes
Répartiteurs

Etablissements

Pharmaciens

de santé

|

Signalement ascendant
des ruptures

DP-Ruptures .

Figure 17 - Modélisation des échanges entre les services du DP et les acteurs de la chaine du médicament

19 https://www.ordre.pharmacien.fr/le-dossier-pharmaceutique/les-services-du-dp2
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La fluidité de la circulation des informations sur les médicaments est clé pour le bon fonctionnement des services
DP.

Ces services fonctionneaotepmédi tamest anhi avecpour Aous

" a v e scénarip 1 (dissociation de code de produit a usage logistique et du code réglementaire) va rendre plus

complexe le fonctionnement des services DP avec deux codes différents pour un méme médicament.

1 Les ruptures sont visualisées grace au code logistique (ce qui manque en stock) et déclarées au niveau du
code réglementaire.

1 De méme les rappels et les alertes sont lancés sur le code réglementaire associé éventuellement au numéro
de lot et le pharmacien va chercher la boite portant le code logistique.

Pour maintenir le fonctionnement de ces services et le niveau actuel de sécurisation de la dispensation, il
est indispensable de garantir la qualité optimale de la table de correspondance, et ce, dés son premier jour
demiseent uvr e

Un t el ri sque r ®gl ementaire ndba pas ®t ® identifi® su

es cas dodusage)

Par ailleurs, le CNOP a pointé le risque sur la facturation pour les hdpitaux et les officines.

r

Sur ce point,ily a égalementné cessi t é d’ un | ien parfait entre produits
livrés (identifiés en code logistique dans le scénario 1). La bonne facturation des établissements repose, la encore,
sur la qualité de la table de correspondance.

Ce risque pour le scénario 1 a également été identifiéparp | usi eurs acteurs r encon(oirés

4.6 - Analyse qualitative des entretiens : position des acteurs) :

T I Associ ati on P é&lge(ARR) @ wilisé dgja eane Bble de correspondance et est trés vigilante
sur la qualité et la complétude des données ;

1 lespharmaciensd’ of fi cingp ou de PUI

1 les éditeurs de LGO.

En conclusion, les représentants des différentess e c t i 0 n s pregentd & cesratdliers ont :

1 Validé et ajusté les diverses modélisations réalisées avec les acteurs de terrain ;
I  Pris connaissance de maniére approfondie des conséquences des deux scénarii d e | ' sut led
processus métiers et les systemes d'information qui les outillent.

Le CNOP rappelle que | '"incidence de |’ évolution de
et ses services associés devra étre prise en compte et, a cet effet, faire I'objet d'un approfondissement dédié avec
la DGS.

Le CNOP demande égalementque dans | a décision d’'évoluti on ¢do#terusé
compte de la sécurisation des actes pharmaceutiques de dispensation, avec ou sans substitution, et de retrait ou
rappel de lots de médicaments.

Le CNOP restera attentif aux suites que donnera la DGS a ce dossier, au choix du scénario et a son
accompagnement dans le respect de la qualité et de la sécurité des actes des pharmaciens envers les patients.
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4.6 Analyse qualitative des entretiens : position des acteurs

Ladeuxiemes ér i e d’'s manéeragptes de 50 participants de terrain avaitpourobj ecti f de pr ése
de modéliser le circuit du code, de recueillir les impacts et de définir les questionnaires de recueil codts.

Les échanges ont révélé une connaissance imparfaite des participants quantal * évol uti on de | a
médicament. Du temps a d{ étre consacré aux échanges sur la compréhension des scénarii et leur genése.

La plupart des participants ont souhaité se pomndadrésnner
par | e pr ot oquoétaicemtrésutl’aé tnuedseur e de | ' i mpact dedxescéhad, ométs e e n
| " opport un,ieh éntiguitéadgscéchangas généraux de 2022, une analyse qualitative du positionnement
technique des participants.

Une méthodologie ad hoc d * é t desleatretiens a été mise en place pour analyser la position des participants sur
les scénarii.

Les premiers entretiens faisaient systématiquement remonter un positionnement des acteurs a la question : « Quel
scénari o aura |l e plus d’' i My dadté abns décidé ad corsidéfenla répons® mcete me n t
guestioncomme | e positionnement dex stéhaiicHEneamplémerd, une quegignaréonse u
ouverte a également été placée dans le questionnaire de recueil de colts pour que chaque acteur puisse préciser

sa position par écrit au nom de son entreprise : « Avez-vous des commentaires spécifiques par rapport & la mise en
fuvre des diff®rents sc®mamiim)ceol voitors tqaivapoudbaidapt
ajout®e aux utilisateuss, sc®nario oubli®, etcé)b?

Pour interpréter de maniére semi-quantitative les retours (oraux ou écrits) des différents acteurs, une grille

d’interprétat i dano@tioresuivanteacété appliquéeé surda base des verbatims :

T +1 pour |l es retours enenfFigued8r d’' un scénario (vert

1 -1 pour les retours en opposition affirmée a un scénario (rouge en Figure 18)

T O pour une absence de prise denRgosl8t i on ou | "indiffér

Les prises de position autre (en faveur soit du statu quo, soit d’un nouveau scénari o,
poussée) sont également comptabilisées (reportées dans la 3¢™e colonne du graphe).

Toutes les combinaisons sont envisageables et analysées. Ainsi un acteur peut se positionner pour et/ou contre un
scénario et proposer un scénario alternatif ou pas.

Par exemple, un acteur se positionnant pour le scénario 1, affirmant son opposition au scénario 2 sans proposer de
scénario alternatif ni davantage de concertation apparaitra en vert dans la premiére colonne, en rouge dans la 2¢éme
et en gris clair dans la troisieme.

De la méme maniere un acteur ne se positionnant sur aucun des deux scénarii mais proposant le statu quo sera
noté en orange dans les 2 premiéres colonnes et en noir dans la troisieme.

La Figure 18 synthétise les résultats de cette analyse.

A noter que la variante 3 du scénario 1 (mélant dissociation du code logistique et du code réglementaire et permettant
| " empl oi de g¢gr amaaeliedesGS]) aelfiguee pas dansilewgeyshe car cette solution n ’ recueilli aucun
suffrage parmi les acteurs interrogés.
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Autre proposition

Scénario 1 variante 182* (Statu quo, scénario hybride,

concertation)

Pharmacies d’Officines F ] ] 22 2/4
Pharmacies a Usage Intérieur -] Lo 14
Sl Hospitaliers 0/5
Grossistes-Répartiteurs F ] I 2 .0 0 9 46
Dépositaires L L -a 213
Fabricants Il s2ccacaa 719
Editeurs de LGO | } ] = 1/4
Editeurs de PUI ] ] ) ] 22 218
Editeurs d’EAIl 0/1
Bases de données ] 0/5
Equipementiers - 12
Centrales d’achat 0/1
§ Proportion d’acteurs en faveur du scénario @ Acteurs en faveur du statu " L *La variante 3 du scénario1 est
@ Proportion d’acteurs neutre ou sans avis R X c_quo‘ un scena'rlo ','efetee pgrlap!upandes acteurs
-E‘ EEER Proportion d’acteurs OppoOSés au scénario M hybride, ou d'une concertation plus poussés interroges

Figure 18 - Analyse graphiquedesent r et i ens avec | es participants de

Les paragraphes suivants détaillent les positons de chaque <cat égori e dleuascvergatimss i |
(I intégralit érepdriégsenaneexd).at i ms e s

Position des phar méed) ens doéofficines

Les pharmaciens officinaux désignés par leurs instances (FSPF et USPO) sont unanimes pour le maintien
du code unique.

Trois des quatre pharmaciens interrogés se sont prononcés pour le scénario 2 avec des verbatims du type

« Par conséquent, le choix du scénario 2 permettant au Club Inter Pharmaceutique, 'ANSM et & la France de garder

la maitrise du code mais nécessitant la gestiond dune 2eme grammaire par l es LGO,
terme. » ou «En officine, il faut laisser au pharmacien la possibilité de lire le code et, pour éviter les erreurs, il ne doit

y en avoir qu'un seul. Modulo les impacts techniques, le scénario 2 semble le plus adapté pour l'officine. »

Trois des quatre pharmaciens se sont aussi positionnés contre le scénario 1 avec des exemples d arguments
suivants: «"Si nous avons deux codes di stincts, un pour
administratif/réglementaire/remboursement ce sera ingérable au quotidien en officine. Nous ne pouvons gérer deux
codes distincts pour un seul produit » ou « Il est certain que cela (le changement) ne profite pas aux pharmacies

déofficine, ni aux ®tablissement s dessedsgagha®tssemhlentétiexdangr os s
le cas du scénario 1, les laboratoires internationaux qui pourraient avoir un stock européen é . De plus ce scénario
induit |l e risque que | doptimisation des stocks des fabri

de stocks réglementaires dédiés pour la France ».

Deux doberrinterregerd le ghangement de codification ou supportent le statu quo : « ...Dix ans plus tard,

on nous interroge sur la possibilité de tout changer du fait de la dénonciation du contrat par GS1. Mais a qui cela

profite ? » ou « Les deux scénarii ont beaucoup d'inconvénients. Aucun des scénarii n‘est une bonne idée pour la
pharmacie d'officine. Le CIP, GS1 et les autres parties prenantes doivent reprendre les négociations. Il y a en effet

une codification unique qui fonctionnetrées bi en actuel |l ement . (I n'y a aucun i
scénarii, le statu quo est a préférer ».
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Position des pharmaciens de PUI (n=4)

Les pharmaciens interrogés font partie des instances représentatives ou ont été contactés a titre individuel.

Comme leurs confréres officinaux, ils se positionnent de préférence sur le scénario 2 (2/4) ou sur
|l 6i nvesti gat i oalternatives (8/4)! «wle scénar® 2 nous semble le plus adapté comme il conserve
I'unicité du code du médicament. », « Le scénario 2 apparait comme un grand pas, il a I'avantage de permettre a la
France de reprendre la main sur la codification du médicament. », « Au-dela des scénarii proposés, il serait
intéressant d'analyser ce qui se passe ailleurs (Allemagne - grosse volumétrie, Espagne - cinquiéme élément...) ».

Un des quatre pharmaciens interrogés prend position contre le scénario 1 pour les mémes raisons que ses
confréres officinauxen r ai son du 4 Nouss@EImes peurfavoeablessau scénario 1 qui introduit une
table de correspondance. Les erreurs ou absences de données sont probables tout comme les difficultés techniques
de synchronisation ».

A noter g uud seul des pharmaciens interrogés ne prend pas position se limitant a indiquer des impacts certains

pour les pharmaciens hospitaliers etpr opose de continuer | érwisagédaplese « Aigleda s ol |
des scénarii proposeés, il serait intéressant d'analyser ce qui se passe ailleurs (Allemagne - grosse volumétrie,
Espagne - cinquieme élément...) ».

Position des directions Sl des établissements (n=5)

Les directionsdess y st € me s d ' hospifaleens omaétéicantactées sur recommandations du service relations
territori al.elmis établissemedtN@ublics et deux ét abl i ssement s privés ont
d" entretien.

Quatre des cing participants ont exprimé une préférence pour le scénario 2 principalementen r aiuson d
impact moindre sur les Sl. La configuration des lecteurs optiques ne semble pas un probléme insurmontable : « Le
scénario 2 aura moins d'impacts puisqu'il ne touche pas a la structure des flux entre les composants du SIH. La
reconfiguration des lecteurs optiques semble avoir peu d'impacts pour ce scénario », « L'implémentation du scénario
2 semble plus facile sous réserve que la coexistence des systémes actuel et nouveau de codification ne pose pas
de problémes. Un temps de paramétrage sera a prévoir en amont afin d'identifier la typologie du DataMatrix. Ensuite,
ce sera transparent pour un opérateur qui doit scanner un médicament », « Le scénario 2 est celui qui présente un
impact minimal. L'impact informatique est faible (conservation d'un code unique) », « nous préférerons a coup sdr,
prendre en compte le changement de codification avec une approche éditeur (mise a jour des composants) et non
une approche EAI (mise a jour des flux). Dans ce cadre, il nous semble que le scénario 2 est le moins impactant
pour les systemes. ».

Un seul représentant du département Sl (parmi les 5 participants) d6un hkspietsal prononc® |
scénario 1 en prébnant une approche d ’ i nt er oqntéerles brigues apmicatives avec un gestionnaire de flux

(EAI) centralisé. Cet EAI incorporerait la table de correspondance pour toutes les briques applicatives du Sl
hospitalier : « Il nous semble que le recours a une table de correspondance reliée a I'EAl de GHT ou de

| " ®t abl i ssement est la solution | a moins i mpactante et
éditeurs de logiciels de I'établissement. Cela va en faveur du scénario 1 et ses deux premiéres variantes qui ne
nécessitent pas de reconfiguration du matériel. ».

Ce participant rejette toutefois la variante 3 de ce scénario qui apporte trop de complexité.

Position des grossistes-répartiteurs (n=6)

Aprés contact avec la chambre syndicale de la répartition phar maceuti que ( QRS les i |
principaux grossistes-répartiteurs onts ouhai t € par t i expgse teur pointl de éue sudles s@&narii a
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| ' é tAinsi kes six principaux grossistes représentant plus de 95% du marché ont été interviewés pour mesurer les
impactsd une évolution de | a codification du médi cament

Quatre des six grossistes se sont prononcés spontanément en faveur du statu quo qui fonctionne et qui répond
au reglement délégué (UE) 2016/161:«Nous souhaitons aussi rappeler qubau
proposer aucun changement relatif & la codification du médicament. », « En tout état de cause, nous espérons
vivement que les autorités opteront pour le maintien de la solution actuelle avec la reconnaissance du code CIP13
"3400", car il répond simplement a toutes les fonctionnalités attendues. », « GS1 ne pourrait que s'honorer de
renouer un partenariat fort avec le CIP et 'TANSM », « Aucun des scénarii proposés n‘améliorera la qualité de service
pour les pharmaciens (ville et hopital) et par ricochet pour les patients. lls pourraient dégrader la gestion de la qualité
et de la sécurité des médicaments (tracabilité, sérialisation, rappels/retraits de lots, pharmacovigilance), ce qui nous
inquiete réellement au vu des volumes que nous, Grossistes-répartiteurs, manipulons quotidiennement (plusieurs
dizaines de milliers de boites / jour !) », « Le précédent changement de codification a été trés perturbant pour la
gestion des commandes. ».

Trois grossistes se sont toutefois prononcés en faveur du scénario 2 : « Avec le scénario 2, il peut y avoir des

impacts sur les points sur le stockage et I'effort d'implémentation semble plus important. Il apporte néanmoins de la
tranquillité d'esprit sur le terrain a plus long terme », « Le scénario 2 semble le moins impactant comme il permet de
conserver une codification unique pour un produit. », « Nous pensons que le scénario 2 est celui qui présente de
fa-on certaine beaucoup moins doéi mpacts : sur l e plan
techniqgue (®volution | i mit ®&eleplae ordadisatiornél (moiedces pertuebati®ns poura i n s |
les opérateurs). »

Aucun ne sbéest prononc® en favegurtde d6@marieoellx Ae: comt
« Le scénario 1 est peut-étre le moins pire é . Mais appliquer ce modéle aux médicaments serait un recul regrettable

pour la France », « Avec le scénario 1, la table de correspondance aura nécessairement des défauts de qualité et/ou

de complétude. Dés lors que nous voudrons faire des statistiques il sera nécessaire de faire de la correspondance

interne. C'est contraignant et source d'erreur », « Avec le scénario 1, on fait une usine a gaz. En effet, nous ne

croyons pas a la bonne utilisation et a la complétude des tables de correspondance. Il doit y avoir unicité des codes

dans l'espace et le temps, c'est ce qui est garant de la sécurité de la chaine du médicament. Malgré I'unicité du code,

certains laboratoires ont d'ores et déja des difficultés d'identification, alors demain, s'ils ont la possibilité d'avoir
plusieurs codes pour un produit, les sources d'erreurs seront démultipliées (cf. identification des produits de santé) »,

«Dans le cadre du scénario 1, il y a deux impacts supplémentaires: a). La multiplicité descodesé sour ce ddert
a l'origine d'une complexité de gestion des retraits de marché (puisque tout retrait se basera sur le code CIP et non

pas sur les codes logistiques), b). Les multiples codes logistiques pour un méme produit et un méme emplacement
induisent une gestion complexe des stocks ».

Un seul sO6o0ppos e«lascénario®aceompagné @une nouvelle grammaire de marquage DataMatrix
n'‘améne que de la complexité et un risque trés fort d'erreur de lecture des informations a traiter ».
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Position des dépositaires/prestataires logisticiens (n=3)

Sur recommandation de Log Santé, trois dépositaresont €ét é interviewés. Aucun ne s
scénarioa | ' étude.

Leurs avis sont partagés.

Deux dépositairessonten f aveur doéun soa@unstatuiquo : «Idéalement,al faudrait maintenir le
statu quo », « Un scénario hybride utilisant le code du scénario 2 et la grammaire GS1, ne génére a l'inverse qu'un
impact trés faible a condition de respecter les longueurs des zones (Code en 13 digits) »

Un dépositaire est en faveur du scénario 1 mais tous sont opposés a sa variante 3 : « Le scénario 1 variante
1 et 2 (qui utilisent la grammaire GS1) seraient les "moins pire". L'introduction d'une nouvelle grammaire (scénario 1
variante 3 ou scénario 2) est a oublier ».

Deux dépositaires sont opposés au scénario 1: « Le scénario 1 ne nous intéresse pas du tout, la codification
unigue a un intérét majeur notamment pour la tracabilité. La table de correspondance ajoute une complexité et un
risque d'erreurs importants », « Pour le scénario 1, il y a en plus la difficulté d'intégration des multiples codes pour
un méme produit (I'ERP ne sait pas gérer ¢a nativement a priori). ».

Un dépositaire est opposé au scénario2etaucun ne s 0e paur:p<lLeospémari@ ZBpour des acteurs
qui interviennent sur au niveau européen présente un risque majeur (adaptations limitées au niveau frangais avec
effets de bord au niveau international) »,

Position des fabricants de médicaments (n=9)

Aprés entretien avec le Leem, le GEMME et le NereS, qui représentent les univers des fabricants de médicaments
de prescription, princeps et génériques, et les entreprises homéopathiques ou de médication familiale, neuf
fabricants ont été contactés.

Leurs avis sont trés convergents.

Latrés grande majorité des fabricants (7/9)s 6 e st p r poumleistaBieguo ou des solutions alternatives
type cinquieme élément avec une forte incitation vis a vis du CIP et de GS1 pour trouver une solution
négociée : « Nous sommes favorables a la minimisation des impacts et des risques. Ainsi nous souhaitons soit que
le systéme actuel de codification ne change pas (utilisation du code 3400), soit que le scénario 1 variante 1 soit mis
en place avec au préalable une étude plus approfondie sur la gestion des codes produitsé », « Le statut quo
fonctionne trés bien par ailleurs et c'est la meilleure des solutions. Nous préférons régler le différend commercial
pluttt que de mettre en Tuvre des s ol«At-delddes scénari®lreeAtedse s s «
que proposeés dans le cadre de I'étude, une troisiéeme option existe. Elle consiste a utiliser un GTIN comme code
produit, la grammaire GS1, et inclut le code réglementaire (code CIP) comme un cinquieme élément de données
plutét que de le conserver dans une table de correspondance », « Une variante hybride (nouveau code CIP 2400 et
grammaire GS1) tres proche de I'existant serait aussi trés simple & gérer. », « De maniére plus générale, il semblerait
raisonnable de reconduire la situation actuelle en contraignant GS1 et le Club Inter Pharmaceutique a trouver un
accord », « le plus important pour nous est de conserver la possibilité d'utiliser les codes CIP 3400 actuels pour tout
nouveau produit." »

A choisir,lamémemaj or i t ® d@/0)n tsri®senicée pour le scénario 1 préférentiellement dans sa
variante 2 (coexistence du NTIN actuel et du GTIN pour les nouveaux médicaments) : « Nous comprenons que
|l e sc®nario 1 variante 2 sbapproche du statut Qgquo en ca:
C'est donc l'option qui a le moins d'impact pour nous », « la seule option que nous privilégions est le scénario 1
variante 2 », « . « De notre perspective, seules les variantes 1 et 2 du scénario 1 sont acceptables. », « Le scénario
1 variante lou 2 nous permettrait d'avoir un mode de fonctionnement avec : a)- une homogénéisation de la gestion
des codes produit sans faire de la codification frangaise une exception, € . De maniére globale, le scénario 1 offre
des perspectives intéressantes dont la faisabilité technique doit étre approfondie », « Nous nous positionnons pour
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la variante 1 ou 2 du scénario 1. Celle-ci laisse la pluralité des choix en utilisant des standards largement utilisés
dans le mode pharmaceutique (grammaire GS1) et en étant relativement proche de la situation actuelle », «Aprés
analyse des différents scenarii proposés, il apparait que le scenario 1 variante 2 est celui qui est le plus simple a
d®pl oyer car il sbébappuie sur |l a grammaié&= et | es process

Deux fabricants se sont opposés au scénario 2 : « Le scénario 2 n'est pas une bonne idée. Il isole la France et
est une barriére supplémentaire alamiseen T uvr e d e-papsgoukla maolution de ruptures au niveau
européen. », « Le scénario 2 tel que proposé n'est pas satisfaisant. Si on change de grammaire, l'impact est
beaucoup plus lourd (outils, systemes, usines...). Les opérateurs qui pilotent une ligne de production devront aussi
étre formés et habitués a la coexistence des deux systémes. (anciens/nouveaux) ».

Position des éditeurs de LGO (n=4)

Aprés sollicitation de la FEIMA, les principaux éditeurs sur le marché ont pu étre interviewés (Equasens, Astera,
Cegedim, et Winpharma).

Leur positionnement est relativement dispersé :

2/4 favorisent le scénario 2 : « Le scénario 2 est préférable car conserve le principe de code unique mais nous
avons des craintes pour |l a mise en Tuvre du param®trage
Il serait logique que le format de code reste le méme que celui actuellement utilisé : 13 chiffres avec une clé plus un
éventuel 0 & gauche », « Le scénario 2 parait moins risqué car il n'est pas lié a un choix de fabricant contrairement

aux variantes du scénario 1. Le systéme de lecture et de codification est maitrisé par les autorités »

1/4 favorise le scénario 1 : « Le scénario 1 ne perturbe pas les lecteurs : il est possible de lire le code CIP 3400 ou
un code GTIN, déja en place pour d'autres types de produits en Officine. L'intégration de la table de correspondance
nécessitera un peu de travail pour éviter les erreurs et gérer la multiplicité des codes pour une référence produit. »

1/4 favorise le statu quo : « Quel que soit le scénario, il est nécessaire de maintenir les systémes pour qu'ils
fonctionnent avec les systémes de codification actuel et nouveau ».

Unéditeurde L GO r etdeeupreeierd ligne pour répondre a des problemes g u he nlaitrise pas (erreur sur
un code de médicament).

Position des éditeurs de logiciels de PUI (n=6)

Les éditeurs interviewés ont été approchés via Numeumouvial es Directi ons dedes®diteussdedt abl
logiciels hospitaliers pour PUI gerent le plus souvent plusieurs solutions applicatives pour couvrir les différents
aspects des opérations en PUl (c ommande/ facturati on, gestion de stock,
L”"échantillon interviewé est représentatif de cette mult

Il est difficile de dégager une tendance de positionnement, la plupart des éditeurs restant neutres, acceptant tout
changement et décrivant les impacts associés sans prendrepartipour | ' un oseénariil autre des

Toutefois trois éditeurs se prononcent pour le maintien du statu quo ou le scénario 2 : « De maniére globale,
il est préférable de rester avec GS1, avec le CIP7 inclus dans le Datamatrix. », « Une situation pérenne dans laquelle
il y a un unigue nouveau code est préférable (contrairement a la situation proposée par le scénario 1) », « Le scénario
2 est celui qui parait plus "simple" »

Par ailleurs, deux éditeurs se prononcent contre le scénario 1 et un éditeur contre le scénario 2.
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Position des éditeurs de bases de données de médicaments (n=5)

Les éditeurs de quatre bases de données sur les médicaments (BDM) agréées par la HAS (BCB, Thériaque,
Thésorimed et Vidal) ont été interviewésa i n s i g u’ u mféréndeis interopérabies hospitaliers (Phast). Leur
réle est central pourgérerl * é vol ut i on ddes médicansentsicarfce sonhdux qoiwont intégrer la table de
correspondance dans leur base de données. Ceci permettra aux applications consommatrices de chercher le code
pertinent pour un médicament.

Les éditeurs de base de données ne sont pas les acteurs les plus techniquement impactés. Les évolutions a prévoir
touchent la structure de leurs bases de données. lls peuvent gérer les deux scénarii relativement facilement. Ceci

se traduit au niveau de leurs réponse par une absence detend ance vers | ' un o ullsénettentt r e
toutefois des recommandations (voir ci-apres).

Deux des cing éditeurs se sont prononcés pour le scénario 2 : « Le scénario 2 est le plus facilement intégrable

par | 6®cosyst me et ~ notre niveau de tr s loin | e moi
mi ni mal ), du d®pl oi ement ( c o %t nul ), de | a pr ddoudetlda on
maintenance (co(t nul) », « Notre position de base de données est avantageuse vis a vis des scénarii étudiés. Nous

ne faisons que transporter les codes entre acteurs. Dans le cadre du scénario 2, c'est particulierement simple car

nous devons incorporer un autre code a la place de l'actuel (nous devrons simplement ajuster l'algorithme de
vérification de la clé de contr6le) ».

Les trois autres éditeurs restent neutres vis-a-vis du scénario 2

Un éditeur se prononce en faveur du scénario 1 : « Cependant, au-dela des impacts sur notre base de données,
lescénari o 1, m°me avec toutes ses variantes nous semble pl
du médicament. ».

En raison du ri,deux éditeis ese prenoncent contre la table de correspondance et font
référence alatable de correspondance établie pour les dispositifs médicaux (DM) : « Pour le scénario 1, nous
exprimons une inquiétude sur la gestion des codes logistiqgues (GTIN notamment) par les laboratoires et leur
déclaration dans la table de correspondance. Nous sommes assez peu confiants vis a vis de la rigueur gu'auraient
les laboratoires pour réaliser cette opération. Nous prenons pour exemple la table ACL/GTIN des dispositifs
médicaux qui présente des probléemes de qualité que nous subissons (ex. doublons de produits) ». « La multiplicité
des codes et des types de code qu'apporte le scénario 1 représente une faille importante du systéme de codification
et engendre de nombreuses problématiques comme celles rencontrées sur les Dispositifs médicaux »

Les deux autres éditeurs restent neutres vis-a-vis du scénario 1

Position des autres acteurs (n=4)

1T Deux équipementi er s (e$de gestiornds stacks pusde dispemsation).nis geuvent travailler
avecl "'un ou | ' au.t rle’ udne ss 'secsétn aprrioi n o, plus éterpatiamal, |le’ asuctérnea rsi’oe slt
pour le statu quo actuel qui fonctionne bien.

1 Unreprésentantdecentraled ' ac hat ineserairaypriorpagimpacté par un changement de codification.
Il se positionne plutdt sur le scénario 2 qui préserve un code unique par médicament.

1 Un éditeur de solution EAI précise égalementqu’ i | thpeass eirmgpiact é et qu
scénarii a la demande de ses clients.

il gér el
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Autotal,p ar mi | ' éntehrogén:t i | | on

1 Les pharmaciens officinaux et hospitaliers sont plus engagés (5/8) vers le scénario 2 associé a un code
unique pour tous les usages. lls sont majoritairement opposés (5/8) au scénario 1 qui retire le code de
tracabilité/remboursement du conditionnement. 3/8 sont en faveur du statu quo.

1 Les services informatiques des établissements se prononcent (4/5) en faveur du scénario2e n r a ius
impact moindre sur les Sl

1 Les grossistes répartiteurs et les dépositaires sont majoritairement contre le scénario 1 (6/9 contre) et mitigés
pour le scénario 2 (4 contre, 3 pour, 2sansopinion).L.a maj ori t ® doéent rstatu gquo »uU I&
recherche déune meill eure solution.

1 Les fabricants pharmaceutiques (médicaments de prescription princeps et génériques, médication familiale,
et médicaments homéopathiques) se prononcent pour le scénario 1 (5/9) qui facilite la gestion des
fabrications et des flux de produits. Cependant la majorité des fabricants se prononcent également pour
le statu quo et/ou larecherche de nouvelles solutions.

1 Les positions des éditeurs (LGO et logiciels de PUI) sont dispersées sans dégager de majorité en faveur d'un
scénario :
0 Scénario 1: 1 pour, 5 contre, 4 sans avis,
0 Scénario 2 : 4 pour, 3 contre, 3 sans avis.

1 Lesautresacteurs(gesti onnaires d’'pé&melnt idckcea sBRM, oé&unipauanpaetésdlls
n"ont pas de aguaperbntalenowaeale séuatiors. ’

Aucun des deux scénariia | ' ét udat nle’ esnameantdiise t n 'gémérgr une forte adhésion méme
au sein d’'un c.dtdbéad d raicd estdblagtd stéméitéré par la majorité des professionnels
du médicament (pharmaciens, grossistes-répartiteurs et dépositaires, fabricants).

Un scénario idéal peut néanmoins se dessiner avec un code unique pour tous les usages sécurisant la
di spensation et I "utilisation du st and aédicameGtsS d&u nbead
international.

Ces résultats suggerent de poursuivre la recherche de solutions avec un approfondissement du benchmark
international. C' est | d b p p dadsituatiori guxé Etats-Unis qui déploient actuellement une loi sur la
tracabilité et la sécurit¢ du médicament (Drug Supply Chain Security Act) e t d’ approf on én
Allemagne.
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4.7 Analyse quantitative des impacts

Dans | e cadre de | " enquéte r éatbuchees parla changeient dk ealificatianrdu i e s
médicament, 43 questionnaires ont été envoyés, 32 questionnaires ont été recus. Parmi ceux-ci 26 questionnaires
ont été analysés pour évaluer la valorisation des codts de chaque impact identifié par les parties prenantes.
bguestionnaires n
(absence de réponse du participant).

ont pas été expétaibé@s en Earsomodel €t

Letableauci-apr es détaille |l es questionnaires recgus et exploit
Acteurs interrogés Nombre dbéacteurs Questionnaires analysés
Officines 2° 20 142 2
PUl 2 2227 2
Editeurs de LGO 22 ~5 3
Editeur de logiciel de PUI 23 ~ 100 4
SIH 24 ~ 3000 1
Grossistes-répartiteurs 2° ~10 3
Logisticiens dépositaires 2° ~20 1
Fabricants ~ 280 4
Equipementiers 28 ~ 10 1
Bases de données médicaments 2° ~5 3
Table de correspondance Non applicable pour le médicament 2

LIMITESD6 | NTERPRETATI ON

Au vu du nombre de questionnaires exploités, les résultats doivent étre interprétés avec précaution. En effet,
en dehors des éditeurs de LGO et des éditeurs de bases de données sur les médicaments, les faibles
®chantillons sont tr s peu r epr ®&sdechaquedatBgoriede | 6ensembl e

Les données sur les ETP ont parfois été reconstruites pour un paramétrage valide du modéle. Aussi les ETP
ne sont pas interprétables en tant que tel. De plus les ETP déclarés correspondent a des modes opérationnels

propres a chaque acteur et sont peu comparables les uns par rapport aux autres. Aussi les données

quantitatives s u r l es ETP ndont pas ®t ® (pepoRées ant aRre=xes).allnparaitcpéus r a p p
robuste de pr®senter et discuter | a planification tempor
Les résultats doivent donc étre interprétésau r egard doéune qualification sj| mpl

de codification du médicament. Cette enquéte permet de déterminer si | 6 i mge@noomique attendu est
faible, modéré ou majeur par <cat ®g or iLes dadnaées dxglaitées sont probablement trop limitées
pour chiffrer pr®cis®ment | 6i mpact ®conomi que.

Enfin,16i mpact du changement de codi ésicoldstde ransfatientnm®s actearsnie n t
vendant une prestation en |ien avec | e code du m®apgugame
étre renseigné de maniére interprétable.

20 Démographie des pharmaciens - Panorama 2022 (Source : CNOP)

21 Démographie des pharmaciens - Panorama 2022 (Source : CNOP)

22 Etude de marché 2022 - Industriels du numérigue en santé (Source : GIE Sesam-Vitale)

2 Atlas des SIH 2020 (Source : DGOS / ATIH)

24 | es établissements de santé i édition 2022 / Eco-Santé France (Source : DREES)

2 https://www.csrp.fr/le-marche (Source : CSRP)

26 Source : Entretiens LOGSanté

27 Adhérents du Leem et du GEMME https ://www.leem.org/ et https ://www.medicamentsgeneriques.info/
28 Source : Entretiens CUAP, DSIH

2 Liste des bases agréées HAS (Source : HAS)
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NOTE SUR LES GRAPHIQUES

Les graphiques ci-aprés représentent | e ¢ o0 ¥t estim® pour l a mi sszénainpan |uvr e
cat ®gories dbéacteurs.

Quand disponible, une barre doéerreur figurant | 6estimat:i
R®sul tats de | 6analyse ®conomi que

Les résultats de | " analyse éaandtagei dgsu donnée® recliedliesd damstles s u r
guestionnaires (temps de mise en oxaméirage n éncoensbsraei rde EpToPu re tl
des données a | oadgti |ddé&teaimoldé | dasmgd ilom5rapport d’ Annexe,

Phar macies doéof fi ciausageimetériegghar maci es

Officines
Les pharmaciens d ' o f fsont damsaine expectative totale par rapport aux colts associés au changement de
codification du médicament. A date, ils n anticipent aucune dépense particulierepour | a mi se en c@uUVT €

scénarii au niveau de leurs équipes.

Le codt de fonctionnement annuel des systemes d’ i nf or mastiméarenvios 18k€ par | es phar
d’ of fquioni parcipé a | ' .éDans des colts, | abonnement a une solution LGO aété estméét re de | ' c
de5k € ak €1 Opal pharmacie (selon un retour des éditeurs de LGO).

Les pharmaciens d ' o f fsoubaitemteque la mise a jour de leur systéme permettant de prendre en compte le
changement de codification, se fasse sans co(t pour eux.

Si les mises a jour des logiciels peuvent étre quantifiées (voir estimations ci-apres), | ' ét ude n’' a pas
qguantifier 'ampleur de lar é per cussi on de ces dével oppemehaaqest®ud’ unre c
éventuel subventionnement de ces mises a jour réglementaires est clairement poséeparl es phar maci ens
et leurs représentants.

PUI

Concernant les PUI, compte tenu de la complexité et la variété des architectures des solutions applicatives en PUI,

le colit de fonctionnement relatif a la maintenance des Sl qui utilisentlac odi f i cat i on d paspuétte c a me
consolidé.

Les pharmaciens de PUI se reposent sur la direction des Sl hospitaliers pour réaliser les évolutions logicielles qui
sont destinées a maintenir en condition opérationnelle les applications utiles a la pharmacie.

L’ i mmroetalaPUlde | a mi se en ceuscénarii db enangeherit deicodidiqatiors a été estimé
tresmodéré :a14687€ pour | e (geetle&uemsoitiavaridnte) eta7563€ pour | e.Ladueder i o
mi s e e n deescenariéa été estiméedune pér i od enaximum. Cesmalts st délais correspondent &

des taches de configuration métier des systémes aprés mise a jour technique.

Ces estimations sont assortiesd ' un e i nmnoirematxi tdued d ' 0% [8 008 € -?L373€5] pour | e scé
etde 5,79 % [7 125 € - 8 000 € ] pour le scénario 2.

Par ailleurs, |l e retour d’ uesuréodtipdnauelrde démoiefdotiin sipuedesméseésad’ e s
jour des solutions. Celui-c i pourrait deé2500e€ derl 'sorlditda on numérique util

La Figure 19 ci-apres illustre les colts de mise e n  ceude chacun des deux scénarii.
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PUI

25k€
20k€
15[k€

15k€

10k€

8 k€

5k€

0 k€
Scenario 1 Scenario 2

W Variante 1 W Variante 2 Variante 3

Figure 19 - Analyse de l'impact économique des scénarii pour les PUI (n=2)

Pour les acteurs finaux (phar maci es d dpbdrmaciesi anusagesintérieur) | 6 anal yse ®

montre que, selon la perception du pharmacien,| 6 i mpact ®conomi que. attendu
Concernantlesphar maci es :d’ of ficine

T 1l n’' est dedesoirmdbitiserdduper sonnel déalisértdemdufeiles thches digabement
liees au changement de codification du médicament.

1 Aucunimpactfinancierautrequ’ une augment aéli ahoanaunsoltionhs des prestataires
informatiquesn * e st a@ar le gharchacien. Un subventionnement de cette mise a jour réglementaire est
attendu.

Concernant les PUI :

1 Elles se reposent sur la direction S| des établissements pour la maintenance opérationnelle des applications
logicielles.

9 Elles auront néanmoins des actions de configuration des solutions mises a jour dont le colt est estimé entre
7 600 € [7 125 € - 8 000 € pour le scénario 2, et 14 700 € [8 000 € - 21 375 € pour le scénario 1 (sur la base
du salaire brut chargé). Cela correspond a une charge totale entre 100 h et 150 h de travail. Celle-ci peut étre
répartie sur un a trois pharmaciens hospitaliers.

Un impact sur les ¢ o 0 tabonrekrents et de maintenances aux solutions est attendu. Les éditeurs ne peuvent
estimer précisément cette augmentation qui est liée aux subventions s u s c e p t étrddcamrsiéesdpour intégrer
le changement de codification du médicament.

EnPUl, | e déploiement in situ des sol uti ons constimeus suecolf
ponctuel.
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Editeurs de LGO, éditeurs de Sl hospitaliers et DSId 6 ®t abl i ssement hospi't

Editeurs LGO

En termes de codts de fonctionnement, les 3 éditeurs LGO participantsa | ’ ént apmbeé une réponse consolidée

et assortie d une faible incertitude. P o u rqui atiisentleicodedu e nt r
médicamentetqu’ i | s commerci ali sent nécessitelOOkf Quidgpeutoénte
avec précaution, a un colt annuelde 2 137 k€ p ar sarmartidliséen(environ 2 solutions par éditeur).

Concernant | a mi scénarig les o&diteursede H &® s’ accordent pour dtire
particulierement la variante 3, sera | e plus lourd a mettre en cuvr e. Une
temps de mise en2adumois.de qmuo mly aemdldliséEpar Bhaque éditeur est aussi tres variable

et ne s'explique que partiellement par le nombre de solutions développées et commercialisées. |l faudrait investiguer

| " organi sati on i podrenieuxeomgrendre lésdchoix @leimiss e e n (noeubke rde ressources
humaines mobilisées, durée de réalisation) qui sous-tendent ces estimations.

Les éditeurs LGO ont estimé que le scénariols er ai t cel ui présentant Sla’ mmhpactenl e
est estimée, en moyenne, de 428 k €186 k € 558 k £a 735 k €186 k € 1 013 k £selon la variante, contre 248 k €

[160 k € 405 k £pour la mise en ceu v r escédario 2 (voir Figure 20). Pour un éditeur, il est attendu que le scénario
2nécessite un temps mo,poudleseeudagtresil estatteedn quibmobiiseunnombr e d’' ET
plus faible. Cela conduit & une estimation inférieure du coltmoyend e mi se en ocuvr e

La mise en cuvmrweésahte gninvestdseraentiallant de 5 % a 15 % du codt de fonctionnement annuel
de | ' éditenmcertitude quant auscénariidstdei rmmo rmti asret e % ad®¥Ir 'eo rc
de fluctuations des estimations pour les différents scénarii.

En moyenne, comme chaque éditeur participant commercialise environ 2 solutions,| * i mpact pour | a m
des différents scénarii rapporté a une solution développée estdel ' or diB3ck €dea kE1pour | es 3 va
scénarioletdel ' or dibeek €depour |2 scénario

Le déterminant de ces différences est | e temps sdéparimi se ¢

Par extrapolation, ilseraitat t endu un i mpact gl obpriacipauxéadiutreudr £ nls@Mb( M= 5
de2100k€ a70BkE€ pour | dseloolésBaariantesetde1200k€ pour | &€ scénario

ORAGSdzNE [ Dh

M H{sien

M Alnen

y nne TaoPpe

pTHE

c nine

nnye

HANeE

ni e
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Figure 20 - Analyse de l'impact économique des scénarii pour les éditeurs de LGO (n=3)
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Editeurs de PUI

Les éditeurs de logiciels pour établissements hospitaliers ont une offre large qui cible différents services hospitaliers
et qui adresse spécifiquement les PUI. Pour les PUI, leur offre se décompose en plusieurs solutions qui outillent un
ou plusieurs processus opérationnels de la chaine du médicament (commandes, facturations, gestion de stock,
dispensations, préparations thérapeutiques).

Le coit de fonctionnement annuel relatif aux solutions qui utilisent le code du médicament a été estimé a 4 717 k€

avec une incertitude min-max tres forte de 127,7 % [632k € 10 710k € ] . L"incertitude sur | e
porte intégralement sur la grande variabilité, d” un édi t eurdu@omimr eaudT ETP modilis
maintenances des solutions applicatives utilisant le code du médicament, ainsi que sur le nombre de solutions
dével oppées [Rapportélauné solutior, ke colt annuel moyen de fonctionnement est de 1 000 k€ .

La mi se en couvVlreprédente un arpactaéconomique total moyen par éditeur estimé a1 705k€ av e c

une incertitude min-ma x de | ' o rd158k €®33®k1€0] quel l e que soit | a vari a
scénario 2 a un impact supérieur valorise a2 154 k€ assorti d’ une f @a[158k € ;380kr€t]i.t uLdae
mi se en oescenareér edersésenterait en moyenne un investissement
fonctionnement moyen des éditeurs (36,2 %) danslecasduscénariol et de | " ordre de 12a mo

(45,7 %).

Pour les deux scénarii, | ' i ncertitude des estimations port etleiteampsegr al
demi s e e nquosonttrégvariablesd’ un éditeur a | " autre

La Figure 21 ci-aprés illustre | i mpact €économi q etdesipcertitudes|(ndmsmad.di t eur s

c nlnen
p nlnen
n aAnen
o nlnen MT o M€
MT My € HM[p e
H  nlnen MT e
- . .
ni e
{ OSY MNR 2 { OSYy H NR 2

mxl NR b ffHISNR b o 5ISNR 6 y G S

Figure 21 - Analyse de I'impact économique des scénarii pour les éditeurs de logiciels de PUI (n=4)

La répercussion du codt de sdénaiii paples@diteus de Pidli ssirdes 8l oudUlveste d e s
incertain et nécessite une meilleure estimation a ce jour.
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Comme nous avons dénombré environ 4 solutions par éditeur, | ' iécopomigque moyen rapporté a une solution
applicative®® est évalué autourde 430k € pour | ketde&63®Dk &r pour |2 scénario

En raison du faible nombre de répondants et de hétérogénéité des éditeurs, une extrapolation est impossible a ce
stade pourrapporterl es chi ffres a | > ensemble du marché des éditeu

SIH
Une seule DSI de Sl hospitalier a donné une réponse exploitable au questionnaire de recueil de colts sur le volet
financier. Les chiffres sont donnés a titre informationnel sans exploitation possible.

Le colt de fonctionnement annuel relatif aux solutions utilisant le code du médicament a été estimé a 66,7 k €La
DSI se repose sur ses prestataires pour effectuer les mises a jour et la maintenance opérationnelle des Sl.

La mise en cuvre des deux scénarii d&60€t guedstigméesadianl mc
un colt ponctuel de 3000€ spécifiqgude dau fadénarei ol ' a cHAlapour ld tablendec o n n
correspondance.

A noter que les DSI hospitalieres ont été trés aidantes pour contribuera | a modél i sati on des SI
des impacts, mais peu participatives pour les quantifier. Cela refléte leur manque de visibilité pour se projeter et
établirlaf eui Il l e de route a mettre en ceuvr e.

Pour les acteurs techniques (éditeurs LGO, éditeurs de PUl et DSIde SIH)| 6 anal yse ®conor
| 6i mpportantpour | es ®diteurs de solutions num®r i gambls
faible pour les SIH. Cela est a rapprocherdel 6i mpatit m® pour | es Phar maci eg

Concernant les éditeurs LGO

T La mise en cuvre diss édiefbfdé d&nmei scédeadoin | éditeu
1 Les variantes 1 a 3 du scénario 1 sont pergtues c omme ayant Il i mpact écorn
428k € a kE3 B ontkr€e po4u& | e scénario 2.

T L'i mpact est ke&s taik@dén3ahaiondes 8ariantes du scénario) par solution numérique dans
lecas duscénariolvs 106 k € pour | e scénari o 2

T L’i mpact r éparled % dundole anBuel de développement et de maintenance de ces solutions
numériques. Son esti mati on est asimportante cce dI’ 'umredsidaTT®% aselob @Sy
scénarii.

Concernant les éditeurs de PUI

T La mise en ceuvre diss édiefnfdé rdeen tés as cléBn amoii s sel on |
1 Le scénario 2 est estimé comme celui ayant le plus grand impact économique en moyenne avec un co(t
moyende 2 154 k € V70 51k €735k fourle scénario 1. Cependant sur 4 éditeurs de PUI ayant répondu,

2 considerent que |l e scénario 2 aura |l e plus d’inr
1 variante 3 aura |l e plus d’i mpact

T L'i mpact est k&€s taiklB8 pche 430 uti on numéri que

T L'i mpact de | a mi se escénadeueprésente B&x% ad4b,7 ¥ @es draist amnuels de

fonctionnement des solutions numériques commercialisées.
Concernant les SIH

T L'i mpact a ¢été esti mé n é gtlsur pwsapbestaaires (Editeurs $lé ddlutisens) paure

gérer |l a mise en cuvre et |l e déploiement du chang(
Les éditeurs de solutions porteront | ' essentiel de
éditeurs de PUI . Le temps de mise en ceuvre est est.i
VL 6i mpact rapport® ~ impaet glsbal moyenipar éditeursdivisé®ar & Inombre hayen de solutions commercialisées. Ce
calcul est trés approximatif : cette simple division ne prend pas en compte plusieurs facteurs dontl es ®conomi es do®chelles p
ressources impliquées dans les opérations de développement et de maintenance opérationnelle.
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Acteurs de la distribution et fabricants

Grossistes-répartiteurs

Concernant |l a mise en celpwourles grdssistes-depaftifeds, le sténario va Béneasiter une
mobilisation de 4 & 5 mois. Ce temps est estimé compris entre 05 moi s et 30 mois pour | ¢
scénario 2.

Le colt de fonctionnement relatif aux solutions embarquant des codes du médicament a été estimé a 2 092 k €

annuellement avec une incertitude min-max de 24,4 % [1581k €2604k €] . Ce f oncti onnement
moyen par solutionde 349k €. L' i n c egrossistestsar & caltrde fenctionnement porte intégralement sur le
nombre d’ETP mobilisés pour ihtégrartlesrcadesidomédicamentnCeci eseen pagi® | ut i

la résultante immédiate du nombre de solutions, de 5 a 7, que les grossistes-répartiteurs ont développé pour leur
fonctionnement.

La mise en coeuv i meprédante snangpachécdanamique estimé a 383 k €pour la variante 1) a 429k €

(pour la variante 3), soit plus de 18,3 % du colt moyen de fonctionnement moyen des grossistes-répartiteurs pour
uncoltmoyende 34k € ak €3 8par sol ut i mimmax interignossistas,tqietlelqueesoit la variante, est
de349%[250k €490k €] et est fiéeaun cniopnablreemed’tETP qui seront mobi l
de ce scénario pendant 4 & 5 mois.

L"impact de | a mise en ocuvre du scénarid9kZ, esto%bwecdipl @s

moyen de fonctionnement moyen des grossistes-répartiteurs pour un colt moyen de 140k € par sol u
L’ i nc emin-rmak intdrgrossistes est de 97,3 % [40k €2940k €] , ce qui est considérahb
porté par | e temps estimé nécessair ebmoisald0mbiaselonilegmssisten oceu v

Le déterminant de ces différences entre les deux scénarii est principalement le temps nécessaire a leur mise en
;cuUVT €.

La Figure 22 ci-apres illustre I' i mpac t € anoyeropour bpsigeossistes-répartiteurs et les incertitudes (min-
max) sur ces estimations.

Grossistes Répartiteurs
3500ke
3000k€
2500ke
2000ke
1490ke

1500k€

1000 k€ 429 k€
383 k€
500 kE 383 k€

Bl O
0 k€

Scenario 1 Scenario 2

W Variante 1 W Variante 2 Variante 3

Figure 22 - Analyse de l'impact économique des scénarii pour les grossistes-répartiteurs (n=3)
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Dépositaires

Les données concernant les dépositaires sont a prendre avec précautioncarellesn’ ont é t squeegar te biarsé e
des retours d’ un skesdoltsadcet emirs ed ue ns ecgutverver .sont donnéastrea ti
possibilité exploitation

Cet acteur fait état dnhnuehdeB80k(Et sdoe tf ocenn® k@ oopnenmennseonBtut i on .

L’"i mpact de | a mscénarii 2été vaonisé a 88 kd€e spour |l e scénario 1 dans
variantes,a93k € pour | a vak4g amdiwer 3l ets@émBdri o 2.

Cet écart est porté par un ftdeBa6moi eersusi3a 8&mosspounkivariarde 3@l us |
portant sur | ' ensembl e ddépesitasreoduand lesovariantes Lt me&tr i ues saénar i
d’'i mpact que sur 2/5éme des solutions.

Lescénario2toucher a | ' ens e mb | duddpesstairesparticipani, mais sle maniere mineure en termes de

temps de mise en cuvre

La Figure 23 ci-aprés illustre les données individuelles du dépositaire participant.

Dépositaires
100k€ 93kE
90k
80k
70k
60kE
50k€

38kE 38kE

40k€ 31KE
30k€
20k€

10k€

0 k€
Scenario 1 Scenario 2

W Variante 1 mVariante 2 Variante 3

Figure 23 - Analyse de l'impact économique des scénarii pour les dépositaires (n=1)

Fabricants

Les colits de maintenance des solutions applicatives embarquant le code du mé d i ¢ a me npas, été rehseignés
parlesfabri cant s. Les résultats portent excl usi v echearitde sur
modification de la codification du médicament

En termes de mise e nscéoariylesdabridamts anticipdntfud délircampris entre 4 mois et plus

de 5 ans (indépendamment du scénario considéré). Cet écart est difficilement interprétable. D'un c6té un fabricant a
défini des temps par solution, ce qucku vplimésigoutes led Solutionst e mp
sont adaptées simultanément, tandis que certains fabricants ont défini un temps total. Cependant, pour un fabricant

ayant détaillé par solution, la variante 3 du scénario nécessiterait 36 mois de travail pour son adaptation.

La mi se en ceuvtreprédente i sn impactaéconomique moyen estimé a 1 984 k €0 k € 7 300 k €pour
lavariantel. Cet i mpact économi qu 852k§okesry 30D & Efow la vajiants 2] llaugmente
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j us gqw26k €3 pour | a55&0ka& 7 3a0nkt€eCecBreprésente un impact économique moyen de 225k € a
391k € par solution.

Sel on | a var i amntmax intdr-fabdricamtseest tomprisedentre 126 % (variante 3) et 294 % (variante 2).
L’incertitude est la plus réduite pour l a variante col
principalementli¢auc ot des ressources mobilisées pour | a mise en

multipliés par un facteur 4 a 5, selon que cette mission est réalisée via des ressources internes au fabricant ou
reportée sur des prestataires externes.

L'"impact de |l a mise en c@w@uvre du scénario 2 est au niveau
192k € en md@247eknen7e300 k € Ceci représente un colt moyen de 387k € par sol ut i min-. L’
max inter-fabricants est de 129 % [247 k €7300k €] , ce qui est considérabl:e et po

9 Dutemps nécessaire a |l a mise en ocuvre du scénario 2

fabricant impactée ;

1 Du nombre de solutions a adapter qui differe selon les fabricants ;

f Ducoldt des ressources pouvant varier d’ un facteur 4
ressources internes au Fabricant ou reportée sur des prestataires externes.

Le second scénario présente |
3 variantes du scénario 1.

i mpact | e plus important

La Figure 24 ci-apreés illustre les colts de mise en place des scénarii pour les fabricants pharmaceutiques.

Fabricants

8000k£
7 000 k€
6 000 k€
5000k€

4 000 k€

3226 k£ 3192 k€
3000kE

1984k€ 1892 ke

2000k£

1 000 k€

0 ke
Scenario 1 Scenario 2

W Variante 1 MVariante 2 Variante 3

Figure 24 - Analyse de l'impact économique des scénarii pour les fabricants (n=4)

A ce jour, 280 fabricants sont adhérents des syndicats Leemet GEMME. Aussi , pour ces de
de | a mise en oeuscanarii pduerat étckivalofisé engen500sM€  eMd €1.
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Pour les acteurs de la distribution (grossistes-répartiteurs, fabricants & Dépositaires) | 6 a n a
économique montre un impact majeur pour les grossistes et les fabricants. Les données des dépositaires
sont insuffisantes pour étre exploitées.

Concernant les grossistes-répartiteurs

f La mise en cuvre diss édijetfinddgumeis(posr le scer@anod)eit | ai36 opais’(pour
le scénario 2). llestanti ci pé que | e scénario 2 aurait | e pl
|l equel | i mpact estimé est tres i mportant.

9 Les variantes 1 a 3 du scénario 1 sont percues comme ayant | i mpact écon

383k € ak£26ont k€ DpPo490l e scénario 2.
Concernant les dépositaires

T Un seul dépositaire a par.tSescdonpées sant ihdicaives dt pespeuveatcinen
exploitées.

Concernant les fabricants

f La mise en ceuvre des’ @dtidrfdrent sdes édamdsiesplucderB@nmsi
(indépendamment du scénario considéré).

9 Les scénario 1 variante 3 et scénario 2 sont pergcus comme ceux qui auront le plus gros impact économique
avec un col0t de nPk6skeE ecno noturver eu nd ec 030t  d984 kn€i spemvagiantd e
etde 1852k € pour Il2duscénariobnt e

T L'i mpact de25ke€staiki@B® par solution numéri que

1 Le colt du changement de codification dépend fortement des codts des collaborateurs en charge de la mise
en ocuvre. Ces colts peuvent étre multiplié par 5
solutions numériques a des prestataires tiers.

Les acteurs de la chaine de fabrication/distribution, grossistes-répartiteurs et fabricants porteront un impact
important lié au changement de codification. Il est a noter que cet impact ne sera pas compensé car il ne peut
pas étre répercuté sur le colit des médicaments ou des prestations commerciales fournies par ces deux acteurs.

Les fabricants pourront avoir des compensations de souplesse de distribution en considérant le scénario 1.

Les grossistes n’auront gque | es contraintes du chan
cas (complexification des Sl et perte de tracabilité dans la chaine de distribution).
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Acteurs transversaux

Equipementiers
Seul un équipementierf our ni s s e ur amdpordua l@sollicitagos pour cette étude. Les résultats sont donc
a interpréter avec précaution.

Pour I " act eur cdommusigué tleesuri ngfuoir mmat i ons, aucun codt de f on
ailleurs, les trois variantes du scénario 1 ont été estimées avoir un impact similaire valorisé autour de 3397k € a
3483 k€ soit1 698 k € 1 742 k &ar type d"équipement (voir Figure 25).

Le scénario 2 a été valorisé de maniéere identique au scénario 1, variante 1 et 2.

Il est attendu un temps de mise en cuvre et ddunwddicarhenti e me
de prés de 5 ans quel que soit le scénario.

91j dzA LISY Sy o SN&A

o plaen
o nlyeo
o njyen
o njcen
o ninen
0 nlHen
o mlnen o oldeTr o oldET o older
o olyen
o olcen
o olnen
{ OSYy M NXR 2 { OSYy H NR 2

il NA b WHISNK # WiISNR b v (i §

Figure 25 - Analyse de I'impact économique des scénarii pour les équipementiers (n=1)

Editeurs de Base de Données (BDD)

Le codt de fonctionnement relatif aux solutions utilisant le code du médicament a été estimé 4687k € annuel | en
avec une incertitude min-max considérable de 94,0 % [41 k € 1334k €] . L’ i n c-éditeurs delBO@surilent er
co(t de fonctionnement les ressources (ETP et cot) mobilisées pour le fonctionnement des solutions utilisant le

code du médicament.

La mise en coeuvlreprésente un anpactadconomique moyen estimé a23k €, s &oidd col® moyen

de fonctionnement moyen des midmax eerréditeuts ale BDD,juellelquei soitclee r t i t
variante, est de 124,4 % [6 k € 51k € ] et est principal ement l e fait du te
scénario (de mo-Pma@s).d’ un mois a 8

L'"impact de |l a mise en ocuvre du scénark®, 2s é&oiglt cod mdyené me
de fonctionnement moyen des mndnatimen-édideurs de BEBODEE de 147, 7i%n[Z ke t 1 t
46k €] et est fiéebutceinppasl epmmeénvtu pour | a mise en cocuvre de ce

pour un des éditeurs).

La mise en oceuscénari sdmble représenter un effort économique réduit pour ces acteurs comme
présenté en Figure 26.
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Editeurs de Base de Données

60 k€
50k€
40k€

30k€

19k€

20k€

10k€

23kE 23kE

Scenario 1 Scenario 2

0 k€

W Variante 1 MW Variante2 ®Variante 3

Figure 26 - Analyse de I'impact économique des scénarii pour les éditeurs de base de données (n=3)
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Pour les acteurs transversaux (équipementiers, gestionnaires de bases de données et gestionnaire de la
table de correspondance)l 6 anal yse ®c onooelgbuiempnaocntt reest maj eur po
tandis que | 6i mpact est | i noasesRdedomnées. | es gestionnair

Concernant les Equipementiers

11l est attendu que | e temps de mise en cweuvre des
temps le plus important étant celui du déploiement des équipements mis a jour au sein de chacun des clients.

1 Les différents scénarii ont un impact économique équivalent autour de 3 400k € , s7T00 kt€ lpype
d équipement.

11l est attendu que | e colt d’ achat de ayarsngperideangnentecde
5%a1l0%du fait de | a mise sénaricda madiécatioredss cadesfdé réédieaments.

Concernant les Editeurs de base de données

71l est prévu un temps de mi se en oceuvr ee 1dhel2 rhois @oudlesedeud scénarii. Le scénario 2
entrainerait |l e temps de mise en cuvre | e plus | on

fL’ i mpact de mise enscéearivestémitéientrel@k €f ék€88s0i t Ynduibudget
annuel de fonctionnement des éditeurs de bases de données
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Le tableau ci-aprés synthétise les principaux résultats de cette étude.
D e ad o0& e D dae e % 0) ae
0 oye a Parametres de se D e
ena e O O e e
Priorité 1 : Officines et PUI
Officines i N=2
Scénario 1 Responsabilité Non défini - | NR NR NR
. du prestataire attendu
Scénario 2 négligeable
PUI'T N=2
Scénario 1 NR 14, 7k € NR NR NR
Scénario 2 7,5k €
Priorité 2 : SIH + Editeurs LGO & éditeurs de logiciels SIH
Editeurs LGO i N=3
Scénario 1 2-15 mois 428KkE35K€/1874#€01 31| 8,6%-14,7% Le temps de mise en
et | e nombr e dTchaqud®
Scénario 2 2-15 mois 248k € 160K95kE|46% éditeur a un mode opérationnel propre
Editeurs PUI'i N=4
Scénario 1 6-12 mois par 1 705kE€31306-k€3301I36-37% Le nombre d’'ETP mob
solution | " adaptation d’une
L . selon | " éditeur
Scénario 2 6-18 mois par 2 154k¢€ 1536830k 4€457%
solution
SIHT N=1
Scénario 1 Quelques jours 4, 5ka0 NR 6,7% NR
Scénario 2 1,5ku 2,2%
Priorité 3 : Fabricants, grossistes-répartiteurs et dépositaires
Grossistes T N=3
Scénario 1 4-5 mois 383ULI9KkE€|250k4€86KkE€|18-20% Letempsdemiseenceuvr e dang
du scénario 2 : minime pour un grossiste
Scénario 2 0,5-30 mois 1 490k¢€ 40k 940Kk 71% et maximal pour les deux autres
Fabricants- N=4
Scénario 1 3 a 60 mois 1 983kEZ2€07 300k¢e€|NR Temps de mise en oceu
solutions embarquant des codes de
médi caments et mise
Scénario 2 6 a 60 mois 3 192k¢€ 387KH€300 interne ou par | e b
Dépositaires i N=1
Scénario 1 38 kAu3 k U NR 47%-116% NR
Scénario 2 31ka 39%
Acteurs Transversaux
Equipementiers i N=1
Scénario 1 36-48 mois 3 400ku NR NR NR
Scénario 2
Editeurs BDM i N=3
Scénario 1 1-4 mois 22,9k € 6, 4%E, 3k §33% Temps de mise en ceu
Scénario 2 1-12 mois 19, 0k € 2, 5k&, 0k § 2,8%
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Limitesdel 6 ®t ude

L ' é t nnedée présente de nombreuses limites.

La premiere limite est liée au nombre de questionnaires exploités. En effet, en dehors des éditeurs de LGO et des
éditeurs de bases de données sur les médicaments, les faibles échantillons sont trés peu représentatifs de
| "ensemble des acteurs de chaque catégorie.

Aussi, les résultats doivent étre interprétés avec prudence.

La seconde | imite tient a |l a volonté de simplification d
Le questionnaire simplifié s’est |Ilimité a |l a déclaratior
lesréponsessont peu contextualisées d’ un point de vue qualitat
|l e nombre de solutions et | 'effort a consentir pour chac
En conséquence, | ' hétérogénéité, parfois importante, obs
est peu interprétable et reléve de modes de foncti onnemi
cette étudedelesmettreen | umi ére ou de |l es commenter. Cette hétérocg
de préférence pour tel ou tel autre scénario qui influencerait la réponse quantitative. Ce point peut étre mis dans la
perspectveduc ont ext e de |tiveadesdntieters: gamrl exampl e, | ' -népartiteéuesdrésgr o s
Opposé au scénario 2 pourrait avoir trés surévalué lecoltd e mi s e elaceseénanoe

La troisiéme |imite réside dans | a nécessité de transfor
ont éteé fournies dans des “tatédemahdé’Ced a dorfc @écessité |@ recortsteuctione  q u |
d’"une information valorisable dans | e mo dmémeuneiocertiteni qu e
limitée mais non quantifiable.

La derniere |limite réside dans | ' i mpossi bil is¢céearidngerncel i f f r
de colts de transfert, de pertes de rentabilité, de retard sur la feuille de route des différentes parties-prenantes.
Final ement , | "estimation fournie de | ' i mpactcolhrut Ethbiirn g e m
un coldt incrément al n'"a pas été possible au regard des r

Pour aller plus loin dans cette démarche, une étude identique a celle mise en place pour recueillir les impacts
qualitatifs aurait été nécessaire, avec la création de questionnaires plus détaillés et un accompagnement spécifique

de chaque acteur pour | a seule question de | " i mpact écor
En conclusion, les r ésul tats doivent donc étre interprétés au
changement de codification du médicament. Cette enquéte
faible, modéré ou maj dasdonpéasrexpittessantproba@emdnt teoglimiédesmpour chiffrer

I!

préci sément i mpact économique.
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48 Compl ®ment :sfld@taudeons ~ | 6®t ranger

Pour donner suite aux entretiens avec les acteurs francais, une analyse de la codification du médicament aux Etats-
Unis et un approfondissement de la situation en Allemagne, Espagne, Portugal, et Brésil ont été réalisés en
compl ément d’ étude

En effet, | "attachement des acteurs fr aetlgsobstacles techoiquese un
du scénario 2 ont suggéré de rechercher de nouvelles propositions pour alimenter le futur débat qui devrait suivre
cette étude.

La loi de sécurisation du circuit du médicament aux Etats-Unis (Drug Supply Chain Security Act ou DSCSA?3) a été
étudiée. En effet, elle impose | ' ut i Icode mationad du médicament (NDC) dans les éléments de sécurité
devant figurer sur le conditionnement du médicament.

Les situations en Allemagne, Espagne, Portugal et Brésil ont été étudiées pour les mémes raisons : le code national
doit figurer dans le DataMatrix. Les solutions adoptées dans ces pays sont des variations de la situation adoptée aux
Etats-Unis.

Codification du médicament aux Etats-Unis

Contexte
La codification du médicament aux Etats-Unis est actuellement en pleine évolutiona | a s u criseesandaireu n e

En effet, en 2012 une épidémie de méningite fongiques ' e st  daéxdEtata-Unés ¢ouchant plus de 700 personnes
et causant 64 déces®. Les causes identifiées ont été multifactorielles : violation de la licence de fabrication par un
acteur du circuit du médicament (le New England Compounding Center), failles dans le suivi de fabrication
(contamination bactérienne), de distribution et de tracabilité des médicaments.

Laréponsede | ' ét at @né égshaton spéxifiqaet: i Drug Quality and Security Act (DQSA). Le DQSA
promulgué en 2013. Cette loi confére davantaged ' aut or it é a | a Food and Drug Admi
surveiller la fabrication et la tracabilité des préparations pharmaceutiques.

Le DQSA s’ appliqgue pour EtatstWnis.rBénckntréecemapplitation € 'n € tu a s @alesdiier
de 11 ans (de 2013 & novembre 202433). Il comprend deux titres :

1 Le Compounding Quality Act (CQA), qui renforce la réglementation sur la composition et la fabrication des
préparations pharmaceutiques,

1  Le Drug Supply Chain Security Act (DSCSA), qui définit le cahier des charges de tragabilité des médicaments
sur ordonnance tout au long de la chaine de distribution. Elle met en place la sérialisation du médicament a
Il "instar de |l a directive européenne 2016/ 161.

Le DSCSA, Drug Supply Chain Security Act, vise a:

1  Protéger les patients contre la contrefagon,

1  Renforcer la sécurité de la chaine d'approvisionnement en introduisant la sérialisation,

91  Détecter et gérer les contrefagons ou les produits hors licence en contraignant les entreprises a signaler les
médicaments suspects, les activités suspectes ou les événements qui peuvent affecter la sécurité des produits
dans la chaine d'approvisionnement,

31 Drug Supply Chain Security Act Law and Policies: https://www.fda.gov/drugs/drug-supply-chain-security-act-dscsa/drug-supply-chain-security-
act-law-and-policies
32 https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4252230/
33 https://www.pharmacytimes.com/view/fda-announces-delayed-enforcement-of-dscsa-to-2024 L @pplication du Drug Supply Chain Security Act
(DSCSA) a été reportée de novembre 2023 a novembre 2024 pour des considérations pratiques:

Complexité technique : Le report permet aux entreprises et aux organismes de réglementation de disposer de plus de temps pour

mettre en Tuvre des solutions techniques robustes.
Transition en douceur : consul tpoireppoerseppld®®ernaiueeés ayectledmemds
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1 Uniformiser les standards en créant un cadre réglementaire unique pour la chaine
d'approvisionnement des médicaments aux Etats-Unis et en établissant des normes communes de
tracabilité pour les étiquettes, les codes-barres, les normes d'information et les certifications,

1 Améliorer la collaboration et la communication entre les acteurs de la chaine.

En synthése, le DSCSA :

1  Ne change pas la codification du médicament par la FDA : le numéro national reste le National Drug Code

(NDC) dans sa structure actuelle (10 digits, voir infra).
1 Normalise le contenu des codes-barres et des étiquettes figurant sur les conditionnements des médicaments.

1 Renforce la tracabilité des médicaments en instaurant, de mani ér e Urdon &lrapéeone, laa |
sérialisation.

Codification actuelle
Aujourd’ hui, deux codes pour | es médi c duoieFigtrs27)r é pondent &

1 Un code pour les usages logistique, réglementaire, tracabilité et vigilance a 10 digits (NDC) affiché sur le
conditionnement du médicament avec un code-barres linéaire (format UPC-A2).
1 Uncode a1l digits pourlesusagesr el at i f s amalhdie®tdascamptahilite ¢HIPAA) dérivéed " apr és |

NDC.
Codification du médicament

Code NDC! Code HIPAAZ

|
v ¥ ¥ l
. Tragabilité et
Logistique Reglementaire vigilance Remboursement

+ Deux codes pour identifier le médicament.

* Un code prodult est assoclé i une et une seule présentation. Il identifie la nature du prodult et permet de
répondre a différents cas d’'usage.

» Un second code, dérivé du premier, permet de répondre au cas d'usage remboursement.

1: National Drug Code
2: Health Insurance Portability and Accountability Act

Figure 27 - Etats-Unis - Codification actuelle du médicament

Le NDC actuel se décompose en 3 segments de longueur variable3* (voir Figure 28) :

1 Le«lLabelerCode»de4ou5digits,i denti fie | ' entreprise,
1 Le «Product Code » de 3ou4digits,i denti fie | e pr,oduit de | ' entreprise
1 Le « Package Code » de 1 ou 2 digits, décrit le conditionnement.

Le NDC étant composeé de 10 chiffres, trois structures sont possibles pour le NDC : 4-4-2, 5-3-2 ou 5-4-1.

34 Proposed Rule on Revising the National Drug Code Format | FDA
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Labeler Product Package
Code Code Code
£-5 Digits 3-4 Digits 1-2 Digits

Y - l Y e lﬁ /J\
NDC 12345 - 6789 - 0
| — T

Loebach Drugande 100 Count
Pharmaceutical, Inc. 10 mg Tablet Bottle

Figure 28 - Etats-Unis - Structure du NDC 10 digits

Le code HIPAA a usage de remboursement, est dérivé du code NDC. Il a le méme découpage avec les mémes
segments (Labeler Code, Product Code et Package Code) mais avec une longueur de segments fixe (5-4-2). Des
caractéres de comblement sont utilisés pour compléter les segments correspondant du NDC (voir Figure 29).

Structure NDC| Exemple NDC | Exemple HIPAA

4-4-2 1234-5678-09 01234-5678-09
5-3-2 12345-678-09 12345-0678-09
5-4-1 12345-6780-9 12345-6780-09

Figure 29 - Etats-Unis - Exemple de conversion NDC - HIPAA

Actuellement le code NDC est apposé sur le conditionnement dans un code-barres, par exemple de type UPC-A

avec une encapsulation spécifique. Le NDC (labeler, product, package) est précédé par le préfixe 3 (FDA) et suivi
paruneclédecontréle. (A noter qu’'un DataMatri x, c améroedea snetetlaldate GT | N
de péremption peut également étre présent sur le conditionnement comme le montre la Figure 30).

Rx Only MDC 64406-102-02 This package contains one single-dose
vial of Aduhelm™ (aducanumab-avwa).

A h I STORAGE: Store in original carton ko protect
u e m ™ frarn light until use. Refrigerate at 2°Cto 8°C

( d b- ) (36°F to 46°F). Do not shake or freeze.
aducanuman-avwa DOSAGE: See prescribing infarmation.
Injection

Must be diluted with 100 mL of 0.9%
300 mg/3 mL Use a 0.2 or 022 micron in-line filter
: : during infusion.
(1 a/mL)
(100 ma/mi) Discard unused portion.

Sodium Chiloride Injaction, ISP priar 1o use.
For Intravenous Infusion Only
-1 tL - LZ B

Must be diluted prior to use

ATTENTION: Dispense the enclosed
Medication Guide to Each Patient.

e
W GTIY Q0000090000000
3, N 0BO0B0I00000
4" EXF  ¥YYT-MM
LOT  DoQanD

Figure 30 - Etats-Unis - Exemple de packaging actuel de médicament des Etats-Unis.
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Impact du DSCSA
Le DSCSA,dont | ' ent r éhidalernemt prévugpow larf i n  d’' a n aé&éerep@rt@e2ad 27 novembre
2024,touchel " encapsul ation et |l a transcription des codes.

Pour des raisons de tracabilité et de sécurité, la FDA impose par le DSCSA que le code NDC soit présenté
sur | a b oddireaffichd&r faisant apparaitre sa structure en 3 segments, et inclus dans le code-
DataMatrix et ainsi lisible par les machines.

Aprés concertation | " encapsul atNDfnesdu réade sée a | ' ai devedabjectifa gr
d’ homogénéi sat i.decodktd&BC peut @rnsiiétee ereapsulé dans un NTIN (voir Figure 31) avec :

En position 1 : I'Indicator digit, qui peut aller de 0 a 8, et identifie le niveaude I’ e mb a ldd paodué
Enposition2et3:«03»,I' i dent i f i aaftribuégpar G31a FDA

En position 4 a 13 : le NDC composé des trois segments détaillés précédemment

En position 14 : le Check digit, qui est la clé de contrble du code

=A =4 =4 =4

NDC .

Identifiant Code Code Coo’ev
fixe FDA industriel produit conditionnement
03 4-5 Digits 3-4 Digits 1-2 Digits
—04—————44— 40—

1 036141456789 1

=D
Indicator Check

Digit | Digit
- GS1 Company Prefix + Item Reference >

L 4

Position 2 - Position 13

o
I

r I

03 + FDA Labeler Code ' | NDC Product/Package |
1

1 Code i

Figure 31 - Etats-Unis-Encapsul at i on darsune struciuceee thhONTIN

Par analogie a la sérialisation européenne, le DSCSAimposel " encapsul ati on des ¢él éments

1 Le NDC (avec un « application identifier (Al) » 01 (NTIN) ou 715 (encapsulation spécifique))
1 Ladate de péremption

1 Le numéro de lot

1  Le numéro de série

Pl usieurs opti ons edeéffet possibless leINAG a 16 digitsspeun &tre inclus dans un code GTIN a
14 digits, lui-méme encapsulé dans le DataMatrix ou il peut étre encapsulé dans sa forme a 3 segments dans le
DataMatrix (voir Figure 32 ci-aprés décrivant les deux encapsulations possibles3).

A noter que | e NDC ne p e uséquehde deucode du dataindatrix) soit én cddesde praduitssoit ea cinquiéme élément
(numéro national)
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NDC en tant que numeéro

NDC dans le GTIN / national (5eme élement)
Données encapsulées:
003614141234 AAMMIJTOATMI11 2 XXXXXT71861414-1234-1
Application Identifier (Al) Contenu Structure
Code produit n2 +n14 : NDC encapsulé dans un GTIN
Date de péremption n2 + n6

Numéro de lot n2 +an...20

Numéro de série n2 +an...20

Code NDC n3 +an...20

Figure 32 - Etats-Unis - Exemple d'encapsulation du NDC dans sa forme NTIN et/ou sa forme nominale

Concernant la transcription, elle doit étre réalisée un DataMatrix( ECC200) a | ' ai de @arFiguee gr a1

33).

J % GTIN (01) 00361414123410
NDC (715) 61414 1234 1
£ EXP (17) NOV 20 2024
= Lot (10) 0192837
= SN (21) BLC0485

Figure 33 - Etats-Unis - DataMatrix 2D lisible par I'humain et la machine

Evolutions futures

Enraisonde | ' épui s e nilesnptagepde cotlds &iDhdans leur format actuel (10 digits), la FDA a décidé
de faire évoluer la structure du NDC. Ainsi, parallelement aux travaux associés au DSCSA, la FDA a proposé, en
juillet 2022, de réviser la structure du code NDC, vers une structure a 12 digits (voir Figure 34 ci-apres). Les modalités

d’'intégration de cette nouvell e s ibarresetlas étiqguetdges vcoondt e faati Ir2e d
d'"une nouvelle période de transition estimée a 5 ans

Labeler Product Package

Code Code Code

4 Digits 4 Digits 2 Digits

| L
NDC 01 2345 6789- 00

/S N\

Figure 34 - Etats-Unis - Nouvelle structure du NDC a 12 digits

Des concertations menées par la FDA sont en cours. Si ce changement est validé, le NDC ne pourra plus étre
encapsulé dans un GTIN en raison de son passage de 10 a 12 digits. En effet la longueur de champ est de 14
caractéres alors que le total [FDA identifier (03, 2 digits) + Code NDC (12 digits) + clé de contrble (1 digit)] excede
cette longueur.

C'est | a raison pour Jlaquelle I e NDC ne pourra étre int ¢
sous forme de cinquiéme élément.
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La codification des médicaments aux Etats-Unis est en pleine évolution du faitdel a mi se en c@uvr
Supply Chain Security Act (DSCSA) qui répond au be
tracabilité des médicaments.

Cette | o0i va entrer en application en novembre 202
transition.

Cette loi impose que le code reglementaire américain (National Drug Code (NDC)) soit inscrit dans le DataMatrix
avec les autres éléments de sécurité du médicament (numéro de lot, data de péremption et numéro de série).
Apreés concertation, | es acteurs de |l a chaine du méq(
(encapsul ation dans une grammaire GS1) da 8490 »actuel@idecht
en vigueur en France.

Par ailleurs, de facon a répondre a un prochain épuisement de la plage actuelle de codes nationaux (NDC), les
Etats-Unis vont opérer une transition pour adopter un nouveau format de codes nationaux (12 digits a la place de
10 digits). Ce nouveau NDC incompatible avec le format actuel du code de Produit GTIN sera intégré dans le
DataMatrix (imposé par la loi) en tant que cinquiéme élément (numéro national).

L’ ap pl identdigr {(AQ Til5 a été créé dans la grammaire GS1 a cet effet.

Une nouvelle période de transition de 5ansaccompagnera cette seconde tra
élément.

Codification en Allemagne

L All emagne offre plusieurs pospeimetiaht de répsndre aux comtrdites €lu d u |
reglement (UE) 2016/161.

Dans tous les cas, le numéro national (Pharma-Zentral-Nummer ou code PZN) doit figurer dans le DataMatrix au
c6té des numéros de lot, numéros de série et date de péremption.

Les fédérationsdesc ai sses d’' assurance mal adi eontedncluiunaccos tantragnamg h a r m
selon lequel les médicaments de prescription doivent étre exclusivement étiquetés avec le PZN, a la fois en texte
clair et dans un format lisible par machine.

Selon cet accord, un GTIN attribué par le fabricant (fournisseur, titulaire d'une autorisation de mise sur le marché)
n'est pas autorisé comme code identifiant le médicament & usage réglementaire.

Pour le marché allemand, le PZN est la clé produit dans les systéemes de gestion des flux de médicaments. Il sert
aux usages logistiques, réglementaires, de facturation et de remboursement.

L" All emagne accepte plusieurs grammaires d’encapsul ati on
dans le DataMatrix, au choix des fabricants (grammaire ASC MH10 et grammaire GS1). Ceci rapproche la situation
allemande du scénario 1variante3(sans | a mi se en c@uvre d’'ygne table de col

Médicaments destinés au marché Allemand
Pour les médicaments destinés au marché Allemand (prescription ou OTC), le PZN est intégré au code de produit
dans un DataMatrix ou un code a barre, de deux maniéres possibles :

1T Dans | e cas d’ un kestgemcapsuidadans ua PENSNLiméro de Produit Pharmaceutique),
1 Dans le cas de la grammaire GS1, il est encapsulé dans un NTIN.

La Figure 35 ci-aprés décritlesdeuxt ypes d’' i nt égration PPN ou NTI N
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Le PPN se compose de trois parties :

1
1 Le PZN suit le « 11 »
1 Les 2 digits suivants sont la clé

de controle du PZN

L'utilisation du PPN est accessible a tous avec une licence gratuite.

Le NTIN se compose également de trois parties :

f
1
1

Le PZN suit le « 4150 ».

Le « 4150 » est le préfixe attribué au PZN par GS1 Germany (précédé par| '

Le dernier digit est la clé de contréle pour I'ensemble du champ de données.

Al

Le « 11 » représente le code de I'Agence d'enregistrement allemande. Ce code est géré et attribué par I'lFA.

0 1nt el odde degproduit)

Le NTIN doit aussi étre précédé par un « 0 » pour générer un format a 14 chiffres pour ce format.

Le NTIN résultant est dans un format GTIN utilisable a

ét etmg"&TIN" souligne simplement la différence

dans l'attribution du code : fabricant pour le GTIN, IFA pour un NTIN encapsulant le PZN.

Pharmacy Product Number (PPN)

11 12345678 42

National Trade Item Number (NTIN)

04150 12345678 2

]

Product Registration PZN
Agency Code for PZN

Check-Digits PPN

I |

GS1-Prefix for PZN

PZN

[

Check-Digit NTIN

Figure 35 - Allemagne - Encapsulation du PZN au format PPN ou NTIN

Les éléments de sécurité du médicament varient selon la nature du médicament

Nature du médicament ‘ PZN ’

Code de
produit

Numéro de

série lot

Numéro de

Date de

péremption Sl

Médicaments de prescription Obligatoire PPN ou NTIN Obligatoire Obligatoire Obligatoire -

Médicaments OTC Obligatoire | PPN ou NTIN | Non autorisé Optionnel Optionnel -
Les identifiants d’'applicgdmmare: varient égal ement sel

T GS1:01, 10,17 et 21 pour le code de produit (NTIN), numéro de lot, date de péremption et numéro de série.

1

Ce document est
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Médicaments de prescription destinés a plusieurs marchés

Pour les médicaments de prescription destinés a plusieurs marchés, différentes options sont possibles : deux
avec la grammaire GS1 et une avec la grammaire allemande ASC

. Numéro de série Autre
Grammaire de Code de NTIN PZN-

codage el Nimero de fof autre pays | Allemagne numero
Date de péremption pay 9 national

GS1Vi GTIN

(pack international) NA NA Obligatoire ~ Optionnel*
GS1Vv2 NTIN-GE Pas de différence avec les \on Non
(pays pouvant utiliser médicaments destinés a un NA NA At e
le NTIN allemand) marché unique

é?ncli)ﬁharmaProtect PPN Optionnel Optionnel NA NA

Option 1: GS1/GTIN

T L'identi fi arDl»gpréaqgepelcade @TiNicomme code de produit.

1 Le PZN est obligatoirement intégré dans le DataMatrix en t ant que numér o n afiant on al
d’ appl «@xsipoénci f i quement attr i b.déonstitubunkinguemaéémentaguar G
DataMatrix.

1 Les numéros de lot, numéro de série et date de péremption sont respectivement associés aux Al 10, 21 et 17.

Unnuméro nationald” un autr e pragoyté auDetaMatrixéeh tant que sixieme élément pour pouvoir étre
distribué dans ce pays. Ce numéro est associé a un Al spécifiquement attribué par GS1 pour ce Pays (ex : 711 pour
la France).

Option 2 : GS1/NTIN
Dans ce cas le médicament est accepté par autre pays dans sa configuration nationale GS1 :

T NTIN incluant le PZN avec Al =01,
1  Numéro de lot avec Al =10,

1 Numéro de série avec Al = 2,

1  Date de péremption avec Al = 17.

Ici le NTIN allemand est accepté par le pays récepteur (ex : Autriche) et esttranscriten code nati onal I
d'"une table de correspondance construite par | e pays r éc

Option 3 : grammaire ASC
La configuration allemande des éléments de sécurité est utilisée :

T PPN incluant le PZN avec Al36 =9N,
1  Numéro de lot avec Al =1T,

1 Numéro de série avec Al = S,

1  Date de péremption avec Al = D.

Lescodes GTINouNTINenvigueurdans d’ autres pays peuv e n tperi@dttre lacirculatioo ut é
des médicaments (cinquieéme, sixieme élément...) .

Les tableaux en Figure 36 ci-apres illustrent ces 3 situations.

%Dans | a grammaire ASC | 6Al est aussi appel ® Data identifier (DI)
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Option 1 ) Option 2 Option 3
EOr T
GS1 012 08701234567896 Gs1 01% | 04150123456782 ASC 9N | 111234567842
GS1 21 1234567890ABCD GS1 21 1234567890ABCD ASC S 1234567890ABCD
GS1 10 1234AB Gs1 10 1234AB ASC 1T 1234AB
GS1 17 210600 GS1 17 210600 ASC D 210600
GS1 710% | 12345678 ASC 8P | 08701234567896
GS1 7112 | 91234567 ASC 8P7 | 03400912345676
Version GS1/ GTIN Version GS1/ NTIN Version ASC

Exemple théorique d'un médicament
disponible en Allemagne et en France dont
les données sont encapsulées avec la

grammaire GS1.

Le code de produitest un GTIN

Les numéros nationaux sont positionnés
en 5¢me et 6¢me éléments (I'Al 710 précéde
le PZN et'Al 711 le CIP).

La transcription des données est, quant a elle, r éal i s ée
distinguentp a r

Exemple théorique d'un médicament
disponible en Allemagne et vendu

en Autriche dont les données sont
encapsulées avec la grammaire GS1.

Le code de produitest un NTIN
allemand, il contient le PZN

Il n'y a pas de numéro national autrichien.
Le numéro Autrichien est récupéré via une
table de correspondance €laborée en

Autriche pour ses besoins.

Exemple théorique d’'un médicament
disponible en Allemagne et en France dont

les données sont encapsulées avec la

grammaire ASC.

Le code de produitest un PPN allemand,
il contient le PZN

Il n'y a pas de numéro national autrichien.
Le GTIN etle NTIN Francais sont
positionnés en 5me et 6¢me éléments.

Figure 36 - Allemagne - Différentes utilisations des grammaires ASC et GS1

| " apposi ti ®PNx»be« GTH » (veirrFigureodi). «

Figure 37 - Allemagne - lllustration de |'apposition du type de DataMatrix

a DataMatrix E€C20d.” Lesn DataMatrix se

Selon IFA, |l a phase de transition n®cessaire aux acteurs p
Dat aMatrix devr aians.®tbne edféfeentvilreosn I2ect eur s optiques sont
grammaire est conforme a des standar ds IiEntewnchedes Blenlesu x ¢
bases de données doivent étre modifiés pour inclure les nouveaux identifiants et leurs identifiants d " appl i c a't
associés.
Gestion des situations de pénurie
L Allemagne s’ a ut o impostexr deamédicamentsvenant®etdeanig’er en cas de rupdeur e
médicaments essentiels.
Par définition ces médicaments sont des conditionnements multi-pays. Si le PZN est manquant, le GTIN est reporté
dans la base IFA comme identifiant permanent pour établir la correspondance avec le code PZN.
Cette situation est exceptionnelle et permet de gérer une pénurie de médicaments. Les autorités allemandes
craignaient que cette situation affaiblisse le systtme du PZN en place,maisc el a n’' a pas été |l e ca
prescription de médicaments dans cette configuration est limité.
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Afin d’ assur ersed mé dircaacnaebni tl si,t él 'dlel | edihapgserepar accofdacontraighaet
entre |l es fédérations des caisses d’ ass ujrlapnésence tuacbde
réglementaire PZN dans le DataMatrix, apposé sur le conditionnement des médicaments, au c6té des autres
éléments de sécurité du médicament : numéro de lot, numéro de série, date de péremption.

L Allemagne offre 2 possibilités de codage du médicament au choix du fabricant :

1  PZN encapsulé dans un code PPN dans une grammaire de codification allemande ASC émise par IFA
1 PZN encapsulé dans un code NTIN dans une grammaire GS1.

Par rapport a la France, la premiére possibilité est comparable au scénario 2, la seconde, au statu quo.

Le code réglementaire PZN est donc accessible par lecture directesur | 6 ensembl e des
de médicaments destinés au marché allemand.

Pour les conditionnements multi-paysd * aut res possi bil it és pauocaderleanédicanment e

I  Solution avec la grammaire ASC :
0 GTIN est positionné en cinquieme élément, le Code de produit est le PPN encapsulant le PZN.
1  Solution avec la grammaire GS1 :
0 GTIN avec PZN en cinquiéme élément (IA 710)
0 NTIN (encapsulant le PZN) allemand interprétable par un autre pays (ex Autriche) ou via une table de
correspondance construite par le pays cible.

Les Allemands excluent aussi le recours a une table de correspondance pour interpréter leur code PZN
pour des packs multi pays.

A n ot e utlisgtionede I grammaire GS1 se fait sans co(t supplémentaire pour les fabricants.

Néanmoins dans des situations exceptionnelles, les autorités allemandes autorisent le recours de médicaments
provenant dpoavart &re depopraug de PZN sur le conditionnement.

Dans ce cas-la, le code du médicament pouvant étre un GTIN est reporté dans la base IFA pour établir la
correspondance avec le code PZN correspondant.

Par rapport au d®pl oi ement ddune nouvell e gr gsenalFA,é
|l a phase de transition n®cess aunrneuveau contant teeDataMatrip deurait
°tre doeans.iEn effat leRlecteurs optiques sontpr éts a | 'interpréter de

conforme a des standards i nternat iEmnevanche les 8l retnes bases des
données doivent étre modifiés pour inclure les nouveaux identifiants et leurs identifiantsd” ap pl i catsd. o
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Codification au Brésil, au Portugal et en Espagne
Le Brésil, le Portugal e t | * E enpfaitgdesechoix trés proches pour la codification du médicament. En effet, a

Il "instar de | a situat i onlapksehce duxade réglemeniise natiaag dansi lenDataMatixn t
présent sur le conditionnement des médicaments. | | s ont égal ement tous en la&dommu
grammaire d’'encapsulation GS1.

L ' o p duipasitionnement du code réglementaire en cinquiéme élémentaét é c hoi si par |
Le code est associé a un Al spécifigue du numéro national local.

enser

Codification au Brésil

L'"agence brésilienne de reéeglementation de santé (ANVI SA)]
médicaments (SNCM). Le SNCM exige que chaque acteur de la chaine d'approvisionnement pharmaceutique

capture, stocke et échange des données par voie électronique.

Dans ce cadre, tous les produits doivent étre étiquetés avec un GS1 2D DataMatrix comprenant cing éléments (RDC
157/2017 ANVISA Regulatory Act) :

1  Application identifier (Al) 01 : numéro d'article du commerce mondial (GTIN),

1  Application identifier (Al) 713 : numéro de registre de médicaments ANVISA a 13 chiffres (numéro
national),

1  Application identifier (Al) 21 : numéro de série unique a 13 chiffres,

1  Application identifier (Al) 17 : date de péremption (au format MM/AA pour une forme lisible par I'homme),

1 Application identifier (Al) 20 : numéro de lot (jusqu'a 20 caractéres alphanumériques).

Néanmoins, en raison de difficultés de mise en place du SNCM (notamment un manque de ressources), les travaux
ont été suspendus en 2022. Au B r é s iedpoir de réprisg ragide te's travaux, les fabricants étaient effectivement
préts a se conformer a ces normes.

Codification au Portugal
L ' a g eanitage portugaise (INFARMED) gére les autorisations de mise sur le marché et le suivi sanitaire.
Concernantl " application du réglement dél égué (EU) 2016/161 e

1 Recommandantde pl acer | e numéro national d’'enregistrement
sécurité (a coté du numeéro de lot, date de péremption et numéro de série),

1  Prenant acte que certains fabricants voulaient adopter le GTIN comme code produit rendant nécessaire
Il "inclusion du nunrguiéne dénerntonal c¢omme

1 Demandant une mise en place rapide de la base de données nationale de sérialisation (2 ans).

L’"entité portugaise en charge du MVS (medicines verifi:«
contrdle des médicaments. Elle a mis en application ces dispositions de la codification du médicament en 2019. Les

informations devant étre contenues dans le DataMatr i x des médi caments sont dé&erite
loi (26/2018) du 24/04/2018. Encapsul ées & | ' aide de |l a:grammaire GS1

1  Application identifier (Al) 01 : code de produit (GTIN),

Application identifier (Al) 714 : numéro de registre national (INFARMED),
Application identifier (Al) 21 : numéro de série,

Application identifier (Al) 17 : date de péremption (au format AAMMJJ),

Application identifier (Al) 20 : numéro de lot (jusqu'a 20 caractéres alphanumériques).

= =4 =4 =4
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Codification en Espagne
L”’agence espagnole des médi cament sadenné lab eegles pea condpasititngess a n i

DataMatrix :

1 Le DataMatrix utilisé pour permettre la lecture optique des informations de sérialisation est un GS1 DataMatrix,
1 Le numéro national doit obligatoirement étre dans le DataMatrix du conditionnement du médicament,
1 Il peuty étre intégré selon les 2 options suivantes :
0 Encapsulé dans un NTIN et positionné comme code de produit associé a un Al 01
o En clair comme un cinquiéme élément associé aun Al 712en c omp | é me n t(assboti?uan GT |
un Al 01)
1  Un GTIN ne peut pas étre utilisé comme codedepr odui t si | e numéencapsutéaldansle n a l
DataMatrix en tant que cinquiéme élément.

Brésil, Portugal et Espagne ont fait | e choix de | a
national dans le DataMatrix en tant que cinquiéme élément.

Le déploiement de cette solution, ralenti par un manque de ressources, est en cours au Brésil.

Pour | " Espagne et |l e Portugal, l a mise en ocuvre
conformément au reglement européen UE 2016/161. Malgré le choixdelagr a mmai r e d’' eG3L kP
résultats observés dans ces deux pays ont été différents :

1 Le Portugal, a observé une période de transition de deux ans et a fortement contraint le format du DataMatrix

(cinqui éme él ément systématique), ce qui a sécur

T L' Espagne, a observé une période de transition d

pour | e DataMatrix (cinqui éme él ément ou NTI N),
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5 DISCUSSION

Présentati on de dtde® scancré

Menée en continuité des travaux de 2022, cette étude a mobilisé les acteurs du circuit du médicament. L’ ens e mb | ¢
des parties prenantes a tenu a exprimer son opinion sur des choix engageant relatifs a la chaine du médicament.

Apréscontactavecl ' ens e mb | e depresentatives (B2mrrdretiens), le premier constat posé montraitq u’ un e
ré-explication des travaux menés en 2022 était indispensable pour assurer la bonne compréhension des scénarii

sélectonnéspour en mes em2923¥.] ' i mpact

Il est également important de noterquelesdeuxs c énar i i pr ésentés aux acteurs, ont
porteur de deux des trois variantes du scénario 1, et du Club Inter Pharmaceutique, porteur du scénario 2. lIs
correspondent donc a des propositions réalisables sur le terrain. En vue de concrétiser le scénario 2, le Club Inter
Pharmaceutique est aussi devenu agence fournisseur de codes internationaux, « Issuing Agency ».

Durant ces entretiens, le choix des scénarii a été remis en question par une grande partie de ces acteurs. Ceci a
révélé des divisions sur le scénario a adopter et un fort attachement au systéme actuel pour une grande majorité
des acteurs dont les pharmaciens et les professionnels de la distribution en gros :

1 Code unigue pour un médicament tout au long de sa vie et utilisable dans tous les cas d’ us
(réglementaire, tracabilité, remboursement et logistique).
1 Encapsulation dans un GS1 DataMatrix utilisé en France et dans une majorité de pays.

Au terme de cette prsimétadévidentgar iaa cddew stiEmarg teteneinpour cette étude
ne pouvait recueillir assentimentd e | ' e n s eécobystame.de |’

1 Du point de vue impact, la mise en place des deux alternatives va mobiliser des moyens financiers et
organisationnels pour aboutir a une situation dégradée par rapport a la situation actuelle.

1 Lescénariolindutunri sque d’ erreur sur | a Lutilisation de ladtable o2 d i c &8
correspondance comme « proxy » permettant de pas s er d’"un cas d’'usage a |
tracabilité, logistique a facturation, logistique a alerte).

1 Lescénario2i nduit un effort iimportant d’'adaptatiowmudes
DataMatrix, augmentant la complexité de la situation francaise.

Me sur es ddanagsalitférents environnements

Nonobstant les débats introductifs,| ' e n s e macteers edteesté mobilisés ur | d € ¢é v a le esirmpactsne d
Il a mi se e n deuseénaii. Dbeagteurs de terrain volontaires ont ainsi été identifiés grace aux instances

37 « Quatre scénarii ont été élaborés sur la base de benchmarks internationaux en 2022. »

Deux sc®nari.i ont ®t ® ®cart®s pour | 6®tude en 2023
1  Scénario du « statu quo » plébiscité par la quasi-totalité des acteurs (colt 0, conservation des codes) mais rendu impossible du
fait de la fin des accords entre CIP et GS1 qui ne souhaite pas faire perdurer le CIP au format NTIN.
1  Scénario du DataMatrix comportant 5 éléments (code de produit, date de péremption, numéro de lot, numéro de série et code
national réglementaire) maintenant le code CIP/UCD au cété du GTIN, qui a été a priori jugé peu pratique pour la chaine

pharmaceutiqueet qui a souffert dbébune opposition des acteurs nationau
Deux sc®nari.i ont ®t ® retenus pour | d6®tude | eurs i mpact slescoBsgquenteset | e
(financi res et organisationnelles) pour | 06®cosys menteedétetminel. eur s mi ses
I sbagit des deux sc®narii faisant | 6objet de |l a pr®sente ®tude en 2
1  Scénario 1 : Disparition du code national du conditionnement du médicament au profit du code de produit (usage logistique) et
mi se en Tuvre dobébune table de correspondance
1  Scénario2: Passage ~ un autre syst me de codification» maintenant |
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représentatives (pharmaciens officinaux, pharmaciensde PUl; di r e c t iémblissemerd, éditdurs de'logiciels,
équipementiers, grossistes-répartiteurs, prestataires logistiques, et fabricants de médicaments).

Des entretiens ont été menés aupres de 50 acteurs de terrain pour modéliser les circuits de circulations du code du

médicament, déterminer les Slimpactéset pr éparer | ' adel y ae mé s en amx geenari. e d e !
La modélisation précise des circuits du code du médicamentaper mi s d’ assoir | a didesscussi o
schémas validés par | " ensemble des acteurs.

Ainsiles deux scénarii touchent |’ ensemble des acteurs du c

selon différentes perspectives.

1. Impactdel @trabution du code de produit
Les méthodes d’ attr i bupourlean2scteasi difféenciert leudsempacts.o d u i t

Dans le scénario 1, les codes de produits pour les nouveaux médicaments sont des GTIN attribués par les
fabricants selon les spécifications GS1. La cardinalité de la relation entre code de produit et code réglementaire

pourra étre de 1 a n (un méme médicame nt pourra avoir plusieurs GTI N). L
dans la sécurisation de la dispensation préférent maintenir la cardinalité de 1 & 1 entre code de produit figurant

sur le conditionnement et code réglementaire.

Par ailleurs alors que |l e scénari o 2 codes,ilensténaginltgénera c e n
une décentralisation obligeant a organiser un processus de collecte des codes de produits a usage logistique
attribués par les fabricants, pour constituer la base de correspondance.

2. Impact Sl
lescénario 1 impacte |l es applications logicielles trai
(ex |l ogistique/ stockage et factur at i ongutreedpplicatohsl e s
n"utilisant pas | e méme code (ex : passage d’'informat.|

Le scénario 2 affecte toutes les applications logicielles traduisant les codes optiques des DataMatrix en
séquence alphanumériques. Toutes ces applications doivent étre reconfigurées.

Par ailleurs dans les deux scénarii il y aura coexistence de plusieurs systémes de codages : grammaire GS1,
NTIN + GTIN pour le scénario 1, grammaire GS1 et NTIN et grammaire ANSMH10.8-2_CM2020-08-27+ et
nouveau CIP13 pour le scénario 2. Ceci va rendre plus complexe les Sl pour les éditeurs qui suggérent une
durée de transition longue afindes ' adapt er .

3. Impact organisationnel
A priori les acteurs logistiques (grossistes-répartiteurs et dépositaires) sont les plus impactés par les deux
scénarii :

1 Dans le cas du scénario 1 : il y aura nécessairement adaptation des entrepdts/méthodes de travail pour

gérer la multiplicité du code logistique pour une présentation ainsiquel ' absence du code d
la boite de médicament, lisible par une machine.
i Danslecasduscénario?:ilfaudras’ adapter a | a coexistence de 2 c

de DataMatrix) sur les conditionnements de leurs catalogues de médicaments.

Les deux scénarii complexifient la maintenance opérationnelle des systémes (QC de la table de correspondance

a chaque version ou test des interfaces logicielles pour tout nouveau point de lecture optique). A noter que par
rapport a une configuration f ielatableae dorrespondamce fest évalutMeo gi c
et donc doit étre vérifiée en continue.

Les fabricants doicolleadetetdtlaser, gaasnoubl eurerreprplesIGTIN des médicaments
destinés a la France. Aréception,les autorités sanitaires doivent s’ orgal
sans faille.
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4. Impacts sur les processus

Le scénario 1 ajoute des processus de gestion de la table de correspondance pour tous les acteurs. Sa mise a
jourdoitsuivrel " actualité des mises a di s p oGeisténadowva aussienmdifiero u v e i
les processus de gestion des rappels, des alertes, des ruptures, des inventaires et des réceptions

(établissement de correspondance entre code national et code présent sur le conditionnement)

Le scénario 2 a surtout un impact sur les processus des fabricants et éventuellement des dépositaires qui
doivent veiller a configurer leurs chaines de productions / conditionnement (génération de DataMatrix, contrble
des médicaments fabriqués et répartitions des commandes).

5. Impact financier

Des impacts financiers sont identifiés pour les deux scénarii. Les acteurs doivent supporter : des co(ts directs
pour intégrer le nouveau systéme de codification et des colts de prestation de service pour mettre a niveau
leurs solutions.

La construction et la maintenance de la table de correspondance va requérir un financement spécifique qui va
affecter les autorités sanitaires et les acteurs contributeurs a cette table

De maniere générale, le scénario 1 variante 3 est le scénario montrant| e p | u s etdcunulan k< impacts
négatifs du scénario 1 et du scénario 2 aux yeux des acteurs (utilisatond” une t abl e de corresponda
d’ une médegranmiaires de todes).

La question de | a mise en place d" une table de correspon
d’"erreurs portées par cette table n’est pas a exclure. (
par des erreurs dans la chaine de dispensation, le rappel de médicaments ou la gestion des stocks sans omettre le

risque pour le patient de se voir dispenser un médicament inapproprié.

Les partici panéms undertaih nordbreude recoronmhdations convergentes :

1  Une gouvernance nationale est nécessaire pour inscrire le caractere opposable de la déclaration des codes

de produits devant étre associés aux codes a usage réglementaires
f Unepossibilité de sanction en cas d’'oubli ou d’erreur s
1  Un tiers opérateur de confiance pour héberger la table de correspondance qui doit étre mise a jour et

accessible sur une base quotidienne. Le club Inter Pharmaceutique apparait comme un candidat possible pour

construire cette table sous | 'égide d’'une gouvernance
1  Unfinancement de cette base doit étre suffisant pour assurer sa qualité et la réactivité de | opérateur face aux
problémes.

A noter que GS1, interrogé sur son éventuelle participation au financement de la table de correspondance, ne
souhaite pas contribuer a sa maintenance.

Le CNOP a conclu les débats sur les impacts des deux scénarii en appuyant les risques réglementaires sur la
sécurité de dispensation liésau scénario1.Ces r i sques relévéssurle gcénario2t é

Par ailleurs, le CNOP demande que, dans le choix de la solution de codification retenue, la sécurisation des actes
pharmaceutiques de dispensation et de rappels de lots de médicaments soit prise en compte.

Le CNOP indique rester attentif et vigilant quant aux suites qui seront données par la DGS a ce dossier. Le choix du
scénarioetl ' ac c o mp agsnae nmeinste en oceuvr e danylerespectdeéla quadité ehdetadsécurité
des actes des pharmaciens envers les patients.
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Positionnement des différents acteurs de la chaine de distribution du médicament

Le besoindes acteursdes e posi ti onn e de lsoaoodificatioh énvFeahca & peonis de cartographier les
avis de |’ caoteuschbl B’ debantill on interrogé.

1 Les représentant du métier (pharmaciens officinaux et hospitaliers) préférent dans leur grande majorité le
scénario 2 (5/8) avec ses codes uniques et rejettent par miroir le scénario 1 (4/8) avecsesri sques d’ er
Une partie d’ entr e e statugsieo up rloan orneccehnetr cphoeu rq3/8en e autre s

1 Leséditeursde L GO, d ' bgcrlles lospitaliemes) et les DSI des établissements, sont plus neutres
maisl or s’ se prononcent elescénario 2 estrchoii’'(8ilB) ersraisémda la pecception
d’une mise en obescénariof estcikoisifpa 8 prafessionnels des Sl et rejeté par 5 autres (/15).
Par ailleurs les éditeurs de LGO, en premiére ligne face aux clients, sont réticentsal ' i d géeer dkserreurs
ou des manques de correspondance entre codes logistiques et codes de remboursements dont ils ne seraient
pas responsables. A ce propos, en Belgique certains éditeurs recoivent des demandes de création des
fonctionnalités permettant aux pharmaciens de remplir manuellement la table de correspondance.

1 Les grossistes-répartiteurs et dépositaires, acteurs de la distribution en gros, sont tres majoritairement opposeés
au scénario 1 (6/9 contre) et sans avis tranché pour le scénario 2 (4 contre, 3 pour, 2 sans opinion). La majorité
d’ ent estpoeriestatuquoou | a recherche d’ @har yemehakenasts parguoiut i o1
changer un systéme qui fonctionne et qui répond aux exigences réglementaires ? ». La préférence pour le
scénario2s ' e x ppariunaode unique international pérenne qui ne pourra pas étre remis en question comme
c’' est | e c asEneaffett le@IP dsteengage tle trés longue date aux cotés des acteurs de la chaine
du médicament qui siegentasonconseild” admi ni strati on

1 Les fabricants pharmaceutiques (médicaments de prescription princeps et génériques, médication familiale, et
médicaments homéopathiques) se prononcent pour le scénario 1 (5/9) qui facilite la gestion des fabrications et
des flux de produits. Cependant la majorité des fabricants (7/9) se prononcent également pour le statu
quo et/ou larecherche de nouvelles solutions.

T Les autres acteurs (gestionnaires d’' EAI, de afled®@Bl lls é qui
n"ont pas de préférence et s’ adapteront a | a nouvelle
Aucun des deux sc®nari. © 1 6®tude ne sat i sdedarte adh&iem s e mkb

m° me au seicmat ®jgoni es.ddoact aahest@wndguo a éé réitéré par la majorité des
professionnels du médicament (pharmaciens, grossistes-répartiteurs et dépositaires, fabricants).

Un scénario idéal peut néanmoins se dessiner avec un code unique pour tous les usages sécurisant la dispensation
et | utilisation du standard GS1 DataMatrix pour facild@

Ces résultats suggérent de poursuivre la recherche de solutions avec un approfondissement du benchmark
international . C' est | ' o @yx cEtats-Unisiqui ééplaientéactuefiement unel l@ susla t u at
tracabilité et | a sécurité du médicament ( Dr wegAl&agne.l y C

A noter que les débats ont fait ressurgir le scénario du cinquieme élément3® (proposé spontanément par certains
acteurs) qui est en application dans plusieurs pays utilisant les standards GS1 : Allemagne, Espagne, Portugal et
Brésil.

Les Etats-Unis vont également mettre en ceu v r e Solatibntaenoyen terme pour intégrer la nouvelle structure
du code NDC dans le DataMatrix des conditionnements de médicaments.

38 Eléments constituants| 6i dent i fi ant u rcodede proddit numéBocié lat,mumeno de série, date de péremption et code national
de rembour sement si r (engantigse cipqaiéme Elén@mnt)at me mbr e
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Analyse économique

Pourréaliser| " anal yse ¢élasoda 40rentrgtieres ont ¢té menés et 32 questionnaires recueillis sur une
période de 4 mois. Les 26 questionnaires exploitables o nt p e r miuse prrieresévaluation du codt de la
mise en place de ces scénarii.

La méthodologie i ni ti al e prévoyai't d’ envoyer obtenis unquadsnonb@rda ai r e
répondants. Les débats suscités par | ' é téariegh&® laanitihodologie vers une approche directe associant
explications a r .déchantlldnadohciété dedaiblmtailteimaisletaux de réponse a été maximisé

(74% = 32 questionnaires remplis sur 43 interviews) et les acteurs essentiels ont pu étre ciblés (ceux possédant la

part de marché la plus importante ou étant représentatif du secteur)

Cette évaluation économique est donc caractérisée par des évaluations associées a de treés fortes incertitudes
reflétant également] ' absence de visibilité et de pravemrcti on des a

Les limites sont les suivantes

T Lesfaibles échantillons sont trés peu représentatifs d
1 La simplification du questionnaire a été rendue nécessairea f i n de uh @ slarrépenses maximal
(le questionnaire est basé sur du déclaratif éliminant les détails de calculs initialement demandés pour
comparer les résultats (par exemple la valorisation en termes de co(ts incrémentaux a été éliminée par
simplification, seuls les colts bruts sont présentés)).
1  Certaines réponses refletent des biais de préférence (surcote du scénario auquel on est opposé). Une seconde
itération non permise par | e temps dlesvdleurédberdges.aur ai t
1 Lesréponses des différents acteurs ont parfois di étre interprétées pour étre rendue comparables avec celles
des autres acteurs de la catégorie.

T L' i meammiqguede | a mise en ocuvr e o'ems étkiéfudiééen termessde sott€ nar i
indirects (transfert de priorités, de perte de rentabilité, retard sur la feuille de route des différentes parties
prenantes).

Pour aller plus loin dans cette démarche, une étude identique a celle mise en place pour recueillir les impacts
qualitatifs aurait été nécessaire, avec la création de questionnaires plus détaillés et un accompagnement spécifique

de chaque acteur pour | a seule question de | 'i mpact éco
En conclusi on, l es résultats doivent donc étre interpr
changement de codification du médicament. Cette enquéte permet néanmoins de déterminer les grandes masses

decoltsdirectspar cat égorie d'acteur. Les données exploitées s

économiqgue en raison des limites énoncées ci-dessus.

Il est observé que le changement de codification du médicament aura des impacts économiques significatifs pour
les acteurs suivants :

1  Fabricants

Grossistes-répartiteurs

Equipementiers en automates de pharmacies
Editeurs LGO

Editeurs PUI

=A =4 =4 =4

Tandis que pour les autres acteurs de la chaine du médicament, les impacts sont attendus faibles ou modérés.

Ce sont les fabricants qui sont le plus fortement impacté avec des colits d e | ' o r pourdes deex s@&MAEi
avec destempsde miseenceuvr e all ant jusqu’'a 5 ans.

Les grossistes-répartiteurs sont impactés a hauteur de 0,383M€ a 1,5 M€ ma ecsun liais de préférence
surcotant les colts du scénario 2. Les temps de mise en place iraientj usqu’ a 30 moi s.
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Les co(ts directs chez les éditeurs de LGO sont évalués entre 0,248M€ 6,735 M#&vec des temps de mise en
cuvm@aél ant jusqu’'a 15 moi s.

Les colts chez les éditeurs de logiciels hospitaliers sont supérieurs a mettre en regard avec un nombre plus grand
de solutions a mette a jours par rapport aux éditeurs de LGO. Lescolts ont €ét é mesur s 1€t r
avec des temps de mise en place allant jusqu’'a 18 moi s.

Les colts chez les éditeurs de bases de données médicamenteuses sont faibles, estimés inférieurs a 2 5 rHa&s
nécessitantj u s ql@ mas pour étre mis en place.

Au vu des incertitudes il est difficile de dire quel scénario colterait le plus cher a mettre en place.

Les colts chez les dépositaires et les équipementiers (automates de pharmacies) sont présentés a titre indicatif
(un seul répondant dans chaque catégorie).

Le tableau ci-apres synthétise lescolt s mesur és dans chaque catégorie d’act
UV T €.

Mise en place Scénario 1 Mise en place Scénario 2

Environnement | Coqt total Timing Codt total Timing Commentaire

(ressources) (ressources)

Les pharmaci en

Pharmacies ) ) ) ) sont dans | e
doéofficine augmentation de leur
abonnement (5 a 10K/an)
Pharmacies 15 k€ ) 8 k€ ) .
A . 0,75 - 1 mois 0,75 -1 mois Taches de paramétrage
do®t abl iss[8-21k €] [7-8k €] p 9
DSl hospitaliere - - - - Une seule réponse
428 k € 735 k€ 248 k€ Q 4 i
Editeurs de LGO 2 - 15 mois 2 - 15 mois COUt.S donnes’ppur i 2
[186 - 1013 k £ ] [160 - 405k € ] solutions par editeur
Editeurs de 1705k € 1731 k€ 6 - 18 mois 2154k € 6 - 18 mois Colits donnés pour environ 4
logiciels de PUI [153- 5330k £ [153 - 5330k € ] solutions par éditeur
3 , Incertitude tres forte sur
i - 383k €428k € 1490k 4 o
gﬁ?asr?:tsél?fs 250 - 490 k 4 -5 mois 40 - 2040k € Uohetinct scenario 2
1250 - £ - ] (Biais de perception)
Dépositaires 38-93 kU 3-8 mois 31k U 3 - 6 mois
. 1852 k €13226 k € ) 3192k € ) L'inc,ertitude du coﬂt_ est_
Fabricant 4 - 60 mois 4 - 60 mois portée par |'externalisation ou
[0-7300k €] [247 - 7300 k € ] nen des mses
Equipementier 3400 k U 5 ans 3400k U 5ans
) 23k € ) 19k € .
Editeurs de BDD 1 - 9mois 1 - 12mois
[6-51k €] [2-46k €]

Malgré ces limites les ordres de grandeurs ont pu étre poseés. lls devront étre approfondis quand les choix définitifs
seront effectués, si des aides peuvent étre octroyées pour | a mise en ceuvre d’  une év.
une décision réglementaire et donc sans valeur ajoutée g

Par ailleurs il est a noter que les éditeurs de logiciels doivent intégrer ces évolutions dans leur feuille de route chargée

en périoded’ a c ¢ é | derlagransfarmation du numérique en santé (ex. programme Ségur, cer ti f.i cat i o1

En rapprochant les positionnements des acteurs et les impacts économiques, il peut étre observé que les acteurs
les plus impactés économiquement par le changement de codification (grossistes-répartiteurs et fabricants) sont
ceux qui sont le plus attachés au statu quo (code en 3400 et GS1 DataMatrix).
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Pour ces acteurs (grossistes-répartiteurs, fabricants, etdé posi t ai res) | i mpact économi q
séeche du fait que |l e colt de mise en ocuvre ne pourra €1
médicament.

Toutefois a choisir, le scénario 1 aboutit a une certaine souplesse pour les fabricants avec des boites comportant un
code logistique indépendant du pays de destination. Ceci explique en partie la préférence des fabricants pour cette
solution.

Aucune compensationn’ est i denti fi ées. plo'uédv dleust iloong idset i cdeudsydteme @et i o n
gestion de médicament sans leur apporter de bénéfice.

Pour les acteurs vendant des prestations en lien avec des solutions ou équipements embarquant des codes du
médicaments (éditeurs de solution, équipementiers, gestionnaires de bases de données) aucune estimation concréete

du codlt de tr ansfiséa A cerstade, laprépercdugsioresurreéraclientsde |’ i nvestisse
représentera |l a mise en ceuvre du scénario de changement
autant de | i nvest ids £dqudaunseronjaitébuédse s ai des

Le changement de <codification du médicament n'est don
répercussions sont attendues étre majeures et il apparait nécessaire de pousser plus avant la consultation des

parties prenantes pour permettre un chiffrage plus précis des investissements que cela nécessitera pour chaque

acteur.

Approfondissement de la codification des médicaments dans les pays ayant choisi de
maintenir le code national dans le DataMatrix

Pour donner suiteaux d ébat s remettant en question | e choix d’une t
produit & usage logistique présent sur les conditionnements et le code de remboursement, réglementaire et de
tracabilité qui en serait désormais absent, un benchmark sur des situations étrangéres a été réalisé.

Les pays qui ont institué par loi ou par accord que le code national du médicament devait étre inclus dans le
DataMatrix du médicament ont été étudiés.

Etats-Unis

La codification des médicaments aux Etats-Unis a évolué par loi (Drug Supply Chain Security Act (DSCSA)) en
réponse a une crise sanitaire.

Dans | e but d’ un e, cdttela gnpdse due l& ddeadglenentaré américain (National Drug Code
(NDC)) soit inscrit dans le DataMatrix avec les autres éléments de sécurité du médicament (numéro de lot, date de
péremption et numéro de série).

Cette | oi va entrer en application en novembre 2024 a |
transition.

A partir du cahier des charges simple (code national dans le DataMatrix), les acteurs incluant GS1, ont fait leur choix
par concertation, aboutissant a une situation similaire a la situation frangaise : code national présent dans un GS1
DataMatrix sous forme de NTIN).

Par ailleurs, de fagon a répondre a un prochain épuisement de la plage actuelle de codes nationaux (NDC), les Etats-
Unis vont opérer une nouvelle transition pour adopter un nouveau format de codes nationaux (12 digits a la place de
10 digits). Ce nouveau NDC incompatible avec le format actuel du code de produit GTIN sera intégré dans le
DataMatrix (imposé par la loi) en tant que cinquiéme élément (numéro national).

L"application identifier (Al) 715 aUnérowellepéribde daltmmsiiontea gr ¢
5 ans accompagnera cette évolutonver s | ' aj out du Ceitensglution&den@nqueing éément en
référence a la situation aux Etats-Unis pourrait étre resoumise a concertation & | ' @des deleats soulevés lors de

cette étude.
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Allemagne
Afin d’ assur ersmédmeamentsawy sob tertitoire,é IdeAl | égalemgnifeaiat | e ¢ h,parx d’
accord contraignant entre |l es f édér at entraprsesdiiermédicameantsla es d
présence du code réglementaire allemand (PZN) dans le DataMatrix des conditionnements de médicaments.
GS1 a souhaité pouvoir utiliser sa codification en Allemagneal or s que | ' Al l emagne di sposa
codification international (grammaire ASC).
GS1 a pu r ej oenoffchmt ene yaramptiedt oa s ence de s dabricamtd.t s pour | es
L' Al | e ma gan®2 possililittede codage du médicament au choix du fabricant :

1  PZN encapsulé dans un code PPN dans une grammaire de codification allemande ASC émise par IFA.
1  PZN encapsulé dans un code NTIN dans une grammaire GS1.

Par rapport a la France, la premiere possibilité est comparable au scénario 2, la seconde, au statu quo. Le code
réeglementaire PZN est donc accessible par |l ecture direc
destinés au marché allemand.

Pour les conditionnements multi-p ays d’' autres possibilités sont offertes

1  Solution avec la grammaire ASC
0 GTIN positionné en cinquiéme élément, le code de produit est le PPN encapsulant le PZN.
1  Solution avec la grammaire GS1
0 GTIN avec PZN en cinquiéme élément (IA 710)
0 NTIN (encapsulant le PZN) allemand interprétable par un autre pays (ex Autriche) ou via une table de
correspondance construite par le pays cible.

Les Allemands excluent aussi le recours a une table de correspondance pour interpréter leur code PZN pour des
packs multi pays.

Néanmoins dans des situations exceptionnelles, les autorités allemandes autorisent le recours de médicaments
provenant d’autres pays pouvant étre dépourvus de PZN s

Dans ce cas-la, le code du médicament pouvant étre un GTIN est reporté dans la base IFA pour établir la
correspondance avec le code PZN correspondant.

Par rapport au d®pl oi ement dbébune nouvelle gr ampalFA & de
phase de transition n®cessairinnauweau @oténa derDataMativ devraittéaed a pt €
déenviaman En effet | es |l ecteurs optigqgues sont préts a |’
a des standards internationaux comme c'est | e cas pour
étre modifiés pour inclure les nouveaux identifiants et leurs identifiantsd” appl i catd. on associ é

Brésil, Portugal et Espagne

D’ aut r eBrésih Roytumal ét Espagne) ontalafoisf ait | e choix de | a grammaire (
du code réglementaire national dans le DataMatrix en tant que cinquieme élément.

Le déploiement de cette solution, ralenti par un manque de ressources, est en cours au Brésil.

Pour | " Espagne et | e Portugal, |l a mise en cuvre s'est f a
au reglement européen UE 2016/161. Malgré lechoixdelagr ammai r e d’ 8L legrésuithtsaobservés
dans ces deux pays ont été différents :

1 Le Portugal, a observé une période de transition de deux ans et a fortement contraint le format du DataMatrix

(cinqui éme él ément systématique), ce qui a sécurisée |
T L' Espagne, a observé une période de transition de si X
pour | e DataMatrix (cinquiéme él ément ou NTI N) Cecice q!

plaide pour une durée de transition négociée avec les acteurs qui vont la mettre en place.
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En syntheéese, |’ ' apposition systématique du code réglement
tracabilité. Des pays comme les Etats-Un i s , I > Al'l emagne, Il e Brésil, Il e Por
|l "intégration da&aMatex code dans | e D

La grammaire GS1 est |l a grammaire d’'encapsulation des d
réduire |l es difficultés techniques de mise en ongviame et
él ément | e code natiohal francais avec | ™Al 711

Enfin, |l es phases de transition permettent | a concertat
sécurisant ainsi |l a mise en ocuvre de nouveaux modes de

d’ aut ant mi e u xde miseen plaee daissEauxaacteurs sont longs (exemple des Etats-Unis qui ont mis
plus de 11 ans pour intégrer le NDC dans le DataMatrix).

Dans ces conditions, s e u IAlemdgrie autorise une table de correspondance pour pallier des situations de pénuries.
Ce dispositif pourrait étre mis en place de maniere concertéea | ' i nstar de ce qui @esit pr
permettrait de développer progressivement un savoir-faire de mise en place et de maintenance de la table de
correspondances ur un périmétre restreint pour |l egwadhé.i | exi ste

39 https://ref.gs1.org/ai/711
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6 CONCLUSION

Cette étude avu une forte mobilisation de tous les acteurs du circuit du médicaments. Entre juin et novembre
2023 plus de 65 entretiensontétémenésavec | 6ensemble des acteurs de | a c¢che
la saisine de la DGS.

Grace al ’ é tappobfendie du parcours du code du médicament dans les différents environnements ciblés par la
DGS, les aspects techniquesde | ' évol uti on de | a cronétudiescea 2022 ont pd étre mé d i
couverts.

Cette étude montreq u 6 a u ¢ udeuxd@&isarii ne fait consensus. lls sont jugés insatisfaisants par lagrande
majorit® des participants ~ | 06®tude

D’un point de vue qualitatif :

1 Le scénario 1 demande la mise e n  ceudnineetable de correspondance entre code de produit (a usage
logistique) et code national (a usage de remboursement, vigilance et reglementaire). Malgré tout le soin
apporté a sa constitution et a sa maintenance, cette table est susceptible de comporter des erreurs faisant
peser un risque sur la sécurité de la dispensation de médicaments aux patients. Aussi, sa mise en place ne
ser ait p avecslaceriitele dg disposerd ' u n e fiable, lodmpléte, a jour et exe mp terredrs.

1 Le scénario 2 maintient un code de médicament unique pour tous les usages mais utilise une nouvelle
grammaire a | ' ode dificultésstechniques pour sa mise en application.

D’un point de vue quantitatif :

1  Avant de fonctionner de maniére optimale chacun de ces deux scénarii va demander un temps de mise en
placepouvant aller jusqu’'a 5 ans

1 Les développements indispensables aux mises a jour des différents Sl vont également mobiliser des budgets
significatifs notamment pour les fabricants (environ 3 M€ ) Pour les éditeurs de logiciels les budgets estimés
seraientd e rdrede250 a 735 K€ po WULGOdtaed,7 &2)1iME paurrles édidears de logiciels
hospitaliers.

Pour ces deux scénarii, | édolution requise conduit & une situation dégradée par rapport a la situation
actuelle (accroissement de la complexité et/ou des risques sur la sécurité de la dispensation), et ce, avec
des investissements significatifs.

La solution qui ferait consensus associe :

1 Un code unique d ' i d e nt dufmédicarmentoerploita bl e dans tous leelsursensest, d’' u
tracabilité/vigilance/réglementaire et logistique),

1 Le maintien du standard GS1 DataMatrix pour encoder les éléments de sécurité du médicament (code de
produit, numéro de lot, numéro de série, date de péremption) sur le conditionnement du médicament.

La situation actuelle a laquelle les acteurs ont réitéré leur attachement répond a ce consensus.

Cette situation fonctionne et satisfait aux exigences du reglement (UE) 2016/161 sur les dispositifs de

s®curit® devant figurer sur | 6emball age des m®di cament s.
Toutefois, cette solution est assujettie a des négociations a mener entrele CIPet GS1 sous | 6®gqi
ministere.

Le maintien de cette s mbnseuilementdd it aietimpbchtachraque majsegalement
doempolrétaedch®si on de | 6®cosyst me.

Dans | ' é wklemainted du $tadu quo estirréalisable, il sera nécessaire de revoir les scénarii et de poursuivre

les concertations pour aboutir a une solution consensuelle. Cette transition pourra étre longue. Atitred ' e x eemp | e
aux Etats Unis un délai de 11 ans a été nécessaire pour concerter, tester et mettre en place le nouveau systeme de
codification du médicament.
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Les entretiens et les travaux menés sur les benchmarks internationaux suggerent plusieurs pistes de
réflexion. Notamment, la solution de codification du médicament en France pourrait étre hybride et
composer avec les différentes problématiques présentes sur le territoire :

1. Dapres la situation en Allemagne :

1 Maintien de la situation actuelle pour la majorité des médicaments (avec le code national dans le
DataMatrix) pour garantir la sécurité de dispensation ;

1 Us a g ene codification GTINpourdess i t uati ons d’' ur g e n caénderéceptiannetless p é
médicaments redirigés vers la France. Une table de correspondance serait alors nécessaire mais son
périmeétre serait limité et avec un contrdle de qualité circonscrit aux médicaments en pénurie.

1 Ouverture progressive vers le scénario 2 (code national dans le DataMatrix d é p e n d a n drgarmsatiom e
francaise ayant délégation de service public) afin de di sposer d’ une estesbuvetainedo n p ¢
reconnue a al(cf icadificatiomASE eén@dliemagne).

2. D' apr es | eaux EatstUnis eniAlemagne, en Espagne, au Portugal et au Brésil
I  Passage au cinquiéme élément (code national dans le DataMatrix au c6té du code GTIN). Ceci répond au
cahier des charges des acteurs (maintien du GS1 DataMatrix et du numéro national dans celui-ci).

L’adoption d'une telle solutiomk démarader aiet cubtag-ugr s
Unis.
1 EnAllemagne, cette solution est appliquée pour les médicaments qui peuvent étre distribués dans plusieurs
pays.
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ANNEXES
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LISTE DES ABREVIATIONS ET GLOSSAIRE

Définition

Acronyme

AAC

AAP

AEMPS

Al

AMM

ANSM

ANVISA

APB

CEPS

Club Inter
Pharmaceutique

Ce document

est

Autorisation doéacc: di scpoonspiatsisfi ogniniel per met a
médicaments sans AMM en France ou bien dans une indication particuliere pour traiter des

mal adi es graves ou rares |l orsqu’il n’'existe
inclusdans un essai cliniqgue et qgque |l a mise en
LesAACsont délivrées par |’ ANSM, sur demande ¢
un patient nommément désigné.

Les médicaments ayant une AAC sont identi f

médicaments.

Ce code remplit tous les usages (logistique/remboursement/tracabilité/vigilance/réglementaire). Il
n"existe pas de code CIP pour ces médi cament

Aut ori sati on da dispasitifsui perméta ades @atients en impasse thérapeutique
de bénéficier, a titre exceptionnel et temporaire, de certains médicaments non encore autorisés
dans une indication thérapeutique précise.

LesAAPsont délivrées par | a Haute autorité de
Les médicaments ayant une AAP sont identifiés par un code UCD. lls peuvent parfois disposer
d " un code CIP dans |l e cadre d’un AAP délivré€

Ce code remplit tous les usages (logistique/remboursement/tracabilité/vigilance/réglementaire).

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Agence espagnole des
médicaments et des produits de santé) : gére les autorisations de mise sur le marché et le suivi

sanitaire en Espagne, a |’ instar de | ' ANSM.
Application identifier : Il'application identifier (Al) est, dans le cadre de la grammaire
d"  encapsul ation de données GS1, un numér o d
signification et |l a fonction du champ de dm
identificateur de données. I'l permet aux | ec
donnée lue depuis un code-barre ou un DataMatrix.

Le concept de | " application identifier est
données. Pour | a grammais ASC utilisée en Al
Autorisation de Mise sur le Marché: | ' Aut ori sation de Mise su

donné a un titul aire demiciaitépharmaseutdiie@o plr oiqta t il
commercialiser.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : TANSM évalue la
sécurité d'emploi des produits de santé (médicaments, produits biologiques, dispositifs médicaux,
cosmeétique...). Elle assure leur surveillance, contréle leur qualité en laboratoire et inspecte les
sites de fabrication, de distribution et d'essais. Elle méne des actions d'information pour le bon
usage des produits de santé.

Le décretn°2021-1 931 du 30 décembre 2021 | ui donne

- Du numéro national d’'identification des pr
sur le marché francais
- Du code national d’identification des uesi

médicaments utilisés dans le circuit hospitalier.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Agence brésilienne de reglementation de santé) :

gere |l es autorisations de mise sur | e marcht¢é
Association Pharmaceutique Belge : gére les codes du médicament (CNK) en Belgique a
|l "instar du Club I nter Pharmaceutique en Fre
Comité économique des produits de santé (CEPS) : le Comité économique des produits de
santé contribue a |’ élaboration de | a poli
interministérielcrééen2 005 et placé sous | ' égide du min

ministére des Affaires sociales et de la santé et du ministere du Redressement productif, fixe les
prix des médicaments et les tarifs des dispositifs médicaux a usage individuel pris en charge par
| "assurance ma l(sauwce esantelgduv.fig at oi r e .

Club Inter Pharmaceutigue : le Club Inter Pharmaceutique, association a but non lucratif, fédere
|l " ensembl e des acteurs de la chaine du mé d
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CNOP

Code CIP

Code de produit

Code de
remboursement

Code du médicament

Code GTIN

Code logistique

Code national

Code NTIN

Code réglementaire

Code UCD

CQA

CSRP

CUAP

DataMatrix

DP

Ce document

est

répartiteurs et organi sations professionnel

établissements de sant é. Le CIP développe de
objectif est de faciliter les échanges interprofessionnels des acteurs du monde de la santé. Du fait
de son indépendance, |l e CIP assure un role

autorités de tutelle notamment dans le domaine de la tracabilité. (source:
www.cipmedicament.org)

Conseil National de 1 0:@CNOPestlkdéensBundeiamgatté etde fa

moralité professionnelle des pharmaciens. Il coordonne l'action des conseils centraux des

sections de l'ordre et joue un rdle d'arbitrage entre les différentes branches de la profession. Il est

notamment qualifi€ pour représenter, dans son domaine d'activité, la pharmacie auprés des

autorités publiques et auprés des organismes d'assistance. Il organise également la mise en

cuvre du dossier phar maceut i g36-4-2 duneodé dedansechritéa
sociale. (source : www.legifrance.gouv.fr Article L4231-2 du Code de la santé publique)

Code doéidentificationuchéropr®aenoaal od’ i denti
(code CIP) des médicaments autorisés sur le marché francais

Code de produit : code identifiant un produit selon les spécifications GS1. Le code de produit est
le code a usage logistique cependant il peut aussi étre utilisé pour un usage réglementaire ce qui
est actuellement le cas en France.

Code de remboursement: code permettant d’identifier |
remboursement.

Code du médicament:dé si gne de mani e€re génér i que€dedodeidd
médicament couvre les usages suivants :

- Usage réglementaire

- Rembour sement du médi cament par | es r égi me
- Tracabilité des médicaments dans | es proce
- Usage logistique (commande, suivi de livraison, facturation).

Global Trade Item Number (Code article international) : code international unique et
internationalement reconnu attribué a un produit. Ces codes a usage logistiques sont gérés par
la société GS1 qui attribue des plages de codes aux entreprises clientes.

Il est généré par le fabricant en conformité avec les spécifications GS1.

Codelogistique:code permettant d’'identifier | e cont
la tracabilité sur le plan logistique.

Code national : code réglementaire délivré par une autorité compétente au niveau national pour
encadrer | es médicaments distribués sur | e
pour délivrer ce code en France.

Numéro national d'identification produit : le NTIN est un type spécifique de GTIN, émis par

une autorité nationale a la différence du GI
L utilisation du GTI N:NTINetdSTIN dbitleridapsulesndans sne mi | &
grammaire GSletpréc édés de | 'identifiant application

Voir code national

Code unité commune de dispensation: code nati onal quifepréente,tpouf
chaque forme galénique, la plus petite unité de dispensation (comprimé, flacon, etc.). Cette

codification est principalement utilisée dans le circuit hospitalier a des fins logistique et de
facturation.

Compounding Quality Act : Iégislation américaine qui renforce l'autorité de la Food and Drug
Administration pour réglementer et surveiller la fabrication des préparations pharmaceutiques. Ce
texte législatif a été instauré en réponse a une crise sanitaire aux Etats-Unis (2012).

Chambre Syndicale de la Répartition Pharmaceutique : association représentative des
grossistes-répartiteurs.

Club des Utilisateurs dbéAsd omadtisordedeh@mh anra
hospitaliers wutilisateurs d’ automates de phe

DataMatrix : code-barres a deux dimensions généralement de forme carrée. Il est utilisé pour
véhiculer les informations de sécurité du médicament (code de produit, date de péremption,
numéro de lot, numéro de série et/ou codes nationaux).

Dossier Pharmaceutique: out i | professionnel démat ériali

phar maciens de consulter la |liste des médic
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DQSA

DSCSA

EAI

EDI

EMVO

EMVS

ERP

ETP

FDA

FEIMA

FSPF

GEF

GEMME

HAS

HIPAA

Ce document

est

Maladie ou délivrés sans ordonnance. Différents services y sont adossés : DP-Alerte, DP-
Rappels, DP-Rupture, DP-Patient et DP-Vaccins.

Drug Quality and Security Act : loi ameéricaine promulguée dans le but de renforcer la securité
et la qualité des médicaments distribués aux Etats-Unis. Elle vise a créer et a établir un systéeme
de tragabilité électronique pour les médicaments.

Drug Supply Chain Security Act : loi américaine qui définit le cahier des charges de tracabilité
des médicaments de prescription tout au long de la chaine de distribution. Elle est discutée depuis
2013 et sera applicable a partir de novembre 2024.

Enterprise Application Integration : un systéme ou une plateforme dont le réle est de réunir les
di fférents flux de données provenant de dfindee

|l es redistribuer vers des applications <cibl
archit ecture cr éée pour faciliter |’'échange de
utilisé pour |l "urbanisation des SI compl exe

véhiculer des informations entre applications qui utilisent le code du médicament.

Electronic Data Interchange: I'EDI est un protocole d ' é c h aentrg edeux systemes
informatiques. Il permet a deux entreprises de communiquer des informations commerciales (bons
de commande, factures, avis d'expédition..) ¢
La technol ogie EDI s’ appuie sur des message
spécifiques, et permet la suppression de toute intervention manuelle humaine dans les échanges.

Les solutions EDI s'intéegrent aux applications ERP des entreprises. Ce protocole est utilisé par
|l es acteurs de |l a chaine du médicament (fabr

European Medicines Verification Organisation (EMVO) : organisation européenne a but non
lucratif représentant |’ ensemble des acteur
d’ approvisionnementCetiése médiaoasma hGmme: gvamfrancet
mvo.fr)

European Medicines Verification Systéme (EMVS) : systéme européen de vérification des

médi caments. En prat i q ogoastituéldu b eurgpéen (EJeélub) cormect e
aux systeémes nationaux permettant | a v gourdei

www.france-mvo.fr)

Enterprise Resource Planning (Progiciel de gestion intégre) : progiciel qui permet de gérer
| " ensembpl ecdesus opérationnels d’une entrepr
gestion des risques, conformité, ainsi que les opérations de gestion de la chaine
d’ approvisionnement ).

Equivalent Temps Plein

Food and Drug Administration : agence fédérale américaine des produits alimentaires et des
médicaments. La FDA supervise divers domaines tels que la sécurité alimentaire, les produits
pharmaceutiques, les vaccins, les dispositifs médicaux et les produits vétérinaires.

F®d®ration des Editeurs délnformati gu e asdb@ationc
représentative d’éditeurs de | ogiciels de mé

Fédération des Syndicats Pharmaceutigues de France : association représentative de
phar maci ens d’ officine.

Logiciel de Gestion Economique et Financiére pour les hépitaux. Il permet de gérer les
ressources, les achats, les fournisseurs, le mandatement, les stocks selon la comptabilité des
établissements publics de santé (instruction M21).

GEnériqgue Méme MEdicament : association représentant les professionnels et industriels
francais du médicament générique et du médicament biosimilaire.

Haute Autorité de Santé: la HAS exerce pl usieurs mi s si
médi caments en vue de |l eur admission ou mai |
et de la négociation de leur prix, dés lors que ceux-ci ont recu une autorisation de mise sur le
marché (AMM).

Health Insurance Portability and Accountability Act : | oi fédérale qui
création de normes nationales américaines pour protéger les informations sensibles sur la santé
des patients contre toute divulgation sans le consentement ou la connaissance du patient.

Dans | e cas particulier de |’ étude, |l e code
Etats-Unis. Il est déduit du NDC actuellement.
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Identifiant unique au
sens des reglement
2001/83/CE et UE
2016/161

IFA

INFARMED

Issuing Agency

Leem

LGO

LOGSanté

NDC

NéreS

NHRN

Numeum

PMO

PPN

PUI

PZN

Ce document

est

Dispositif de sécurité permettant de vérifier I'authenticité d'une boite individuelle d'un médicament
et de l'identifier. L'identifiant unique comprend les éléments de données suivants :

- Un code permettant d'identifier au moins le nom, le nom commun, la forme pharmaceutique,
le dosage, la taille et le type de boite du médicament portant l'identifiant unique (« code de
produit »)

- Une suite numérique ou alphanumérique d'une longueur maximale de 20 caractéres, générée
par un algorithme de randomisation déterministe ou non-déterministe (« numéro de série »)

- Un numéro de remboursement national ou un autre numéro national identifiant le
médicament, si requis par I'Etat membre dans lequel le produit est destiné a étre mis sur le
marché

- Le numéro de lot

- Ladate de péremption

- Lorsque le numéro de remboursement national ou autre numéro national identifiant le
médicament est contenu dans le code de produit, il n'est pas nécessaire de le répéter dans
l'identifiant unique.

Informationsstelle fir Arzneispezialititen:associ ati on regroupant
phar maceutique et |l es grossistes, el l e déli
médi caments en All emagne a |’ 'instar du Club

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (Agence Sanitaire
Portugaise) : gére les autorisations de mise sur le marché et le suivi sanitaire au Portugal.

Issuing Agency:d ési gne une organisation chargée d’

une entreprise, comme indiqué dans | e regist
15459, consultablea | ' a dr e s &tes:/sww.avmglobal.erg/?Reg Authority15459. Depuis

2023, le Club Inter Pharmaceutique est Issuing Agency pour le code CIP 2400. (source : CIP - La
codification des médicaments - Déc 2023)

Les entreprises du médicament : le Leem est une organisation professionnelle des entreprises
du médicament opérant en France

Logiciel d e Ge s: togicehportri @4 pfocessusnde gestion des commandes, de
gestion des stocks, et de délivrance des médicaments.

Fédération Nationale des Dépositaires Pharmaceutigues : association, utilisant le sigle
LOGSanté, représentative des prestataires logisticiens dépositaires.

National DrugCode: code national d’'identifi-Udsti on d

NereS : association représentant les laboratoires pharmaceutiques qui produisent et
commercialisent des produits de santé et de prévention de premier recours disponibles en
pharmacie sans ordonnance (médicaments, dispositifs médicaux et compléments alimentaires)

National Healthcare Reimbursement Number : numéro de remboursement national attribué par
une autorité compétente sur wun t er r aukBtatsrUen i dso

Selon | a spécification GS1 et | e reglement d
au code de produit dans la séquence définissant les éléments de sécurité du médicament devant
figurer sur le conditionnement.

Les Al, préfixes du NHRN,sont: 710 pour | ' All emagne, 711 pou
713 pour le Brésil, 714 pour le Portugal et 715 pour les Etats-Unis.

Numeum:associ ation représentative d’' entr dpntdes
éditeurs de logiciels de Sl hospitaliers.

Prescription Médicale Obligatoire : les médicaments de PMO doivent comporter les éléments
de sécurité décrits dans le reglement délégué (UE) 2016/161 : le DataMatrix ECC200
(représentation graphique obligatoire) et |
médicale obligatoire (PMO).

Pharmacy Product Number : le PPN est un code & 12 chiffres dans la grammaire ASC. Il
encapsule | e PZN et permet ainsi d’'identifie
est la clé d'identification a portée natio
encapsulation dans un DataMatrix et a une portée internationale.

Pharmacie a Usage Intérieur : la PUI est chargée d'assurer la dispensation des médicaments et
autres produits de santé, et de répondre aux besoins pharmaceutiques de I'établissement
hospitalier a laquelle elle est rattachée.

Pharma-Zentral-Nummer i Numéro Central Pharmaceutique : le PZN est la clé d'identification
numérique de 8 chiffres sur le marché allemand pour les produits pharmaceutiques, certains
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QC

Sérialisation

SIH

SNCM

SNPHPU

SYNPREFH

USPO

WMS

Ce document

est

produits médicaux et autres produits de santé. Il identifie un article donné (une présentation) avec
un nom, une taille de conditionnement (quantité et unité), une unité de prise pour la posologie,
des informations pharmaceutiques et le type d'article d'un fournisseur. Le PZN doit étre présent
sur le conditionnement de la présentation conformément a I'article 300 du Livre V du Code social
allemand (SGB V).

Contrdle de qualité (Quality Control) : ensemble des processus, procédures et organisations
visant a évaluer et garantir la qualité (exhaustivité et exactitude) des données de la table de
correspondance utile a |l a mise en cuvre du s

La sérialisation est un dispositif visant a renforcer la sécurité de la chaine de distribution des
médicaments et a lutter contre leur falsification qui se décompose comme suit :

- Un di sposi tigdourtbusiles médioaments,appose par le fabricant et vérifié par
le pharmacien ;

Un identifiant unique sur chaque boite de médicament de prescription médicale obligatoire,
apposé par le fabricant et scanné par le pharmacien

(source : sante.gouv.fr)

Syst me doéinformation hospitalier

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos : systéme national de contrdle des
médicaments mis en place au Brésil.

Syndicat National des pharmaciens Praticiens Hospitaliers et Praticiens hospitaliers
Universitaires : association utilisant le sigle SNPHPU, représentative de pharmaciens
hospitaliers

Syndicat national des pharmaciens des établissements de santé : association utilisant le sigle
SYNPREFH, représentative de pharmaciens hospitaliers.

Union de Syndicats de Pharmaciens d'Officine : association représentative de pharmaciens
d  of ficine

Warehouse management system (logi ci el de gest i am Wadehoase t
Management System (WMS) est un logiciel qui rationalise tous les aspects de la gestion des
entrepodt s, depui s |l es processus de récepti

conditionnement, a I'expédition et au suivi des stocks. Il est utilisé par les acteurs logistiques de
la chaine du médicament (grossistes, dépositaires et fabricants).
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SAISINE DE LA DGS DU 6 FEVRIER 2023

Ce

EN
MINISTERE Direction générale de
DE LA SANTE la santé
ET DE LA PREVENTION
Fpuint
Fraternité

k.% .// heotbar /r)'/m"r//ar/br'”/ b to scrit Giris, b -6 FEV. 2023

Nos réf. : D-23-001994

Madame la Directrice Générale, Q}\eu-.. Avne »

Dans le cadre du Comité de pilotage sur la codification des médicaments mis en place en juin 2021 par la
Direction générale de la santé, je me permets de solliciter de nouveau I'appui de I’Agence du numérique
en Santé.

Une période transitoire de 6 ans a été instaurée a partir de 1¢ janvier 2022 pour poursuivre les travaux dans
le cadre de ce COPIL, identifier et mettre en ceuvre la solution cible de codification des médicaments (arrété
du 30 décembre 2021 relatif aux modalités d'attribution et aux spécifications techniques de la codification des
médicaments prévues a l'article R. 5121-4 du code de la santé publique). En collaboration avec vos services
et suite au benchmark des solutions de codification retenues par différents Etats membres, mes équipes ont
conduit depuis plusieurs mois des entretiens avec les acteurs publics et privés concernés par la codification
des médicaments afin d'identifier des scénarios d'évolution possibles pour la France.

Ace Jour deux scénarios ont été identifiés :
Le scénario d'une table de correspondance entre les codes CIP, dans leurs usages administratifs et
de remboursement des médicaments, et les codes logistiques selon des nouveaux standards (ex :
codes GTIN, codes IFA, autre...) qui seront utilisés en remplacement des codes CIP qui ne pourront
plus étre utilisés pour cette fonction a compter de 2028 ;

- Le scénario visant a I'adoption d'une nouvelle grammaire de codification pour I'ensemble des
fonctions actuellement occupées par le code CIP-UCD qui répondrait aux caractéristiques
suivantes :

o Un code en 13 caractéres numériques,
o Un code unique identifiant une boite,
o Un systéme permettant de conserver le codage a l'unité dispensée,

Je sollicite le concours de votre agence pour identifier les impacts de la mise en ceuvre de chacun des

scénarios en termes de risques, de colts organisationnelles et de ressources, notamment financiéres,

pour une partie des acteurs concernés, selon trois priorités :
Priorité 1: impacts sur les acteurs finaux de la chaine pharmaceutique (pharmacies d'officines,
pharmacies a usage intérieur) relatifs aux évolutions des logiciels et équipements (type douchettes,
autres...);

- Priorité 2 : impact sur les établissements de santé, hors PUI ainsi que pour les entrepdts de données

(interopérabilité avec autres systémes d'information des établissements de santé).
Priorité 3 : impacts sur les établissements pharmaceutiques (fabricants) et ceux de la distribution en
gros (dépositaires et grossistes répartiteurs) en termes d'évolutions des chaines de production, ainsi
que sur les opérations de la distribution en gros...

Madame Annie PREVOT
Directrice générale
Agence du numérique en santé
2-10 Rue d'Oradour-sur-Glane
75015 Paris
14 avenue Duquesne — 75350 Paris 07 SP
Tél. 01 40 56 60 00 - www.social-sante.gouv.fr

Le traitement de vos donndes est nécessare 3 la gestion de volre demande et entre dans le cadre des missions confiées aux ministéres sociaux
Conformément au réglement général sur la protection des dombes (RGPD) vous powoz exercer vos d!Ml a ltanu QQLM&LRL Ou par voie postale
Pour en savoir plus - hitps //solx olarticie
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S'agissant du scénario 1, nous souhaiterions une estimation spécifique du colt de la mise en place
éventuelle d’'une table de correspondance.

Enfin, I'estimation que vos services pourront réaliser sur le temps nécessaire a la mise en ceuvre de ces
deux scénarios par I'ensemble des acteurs cités sera utile pour éclairer la décision publique.

La période transitoire est déja entamée d'une année et les acteurs concernés sont engagés, comme vous le
savez, dans de nombreux projets nationaux et européens sur le numérique en santé. Leur mobilisation sur
I'évolution de la codification des médicaments doit étre annoncée et programmeée le plus tét possible pour leur
laisser des marges de manceuvre suffisante dans la réalisation du schéma cible. Aussi, il serait souhaitable
que I'étude d’impact soit menée au premier semestre de I'année 2023, selon un calendrier échelonné
en fonction des 3 priorités. Vous aurez I'obligeance de bien vouloir me préciser les différentes étapes
de cette étude avec le calendrier associé.

Mes services et moi-méme nous tenons a votre disposition pour tout échange pour définir les modalités de
votre appui.

En vous remerciant par avance de I'appui que vous pourrez apporter & la DGS, je vous prie d'agréer, Madame
la Directrice Générale, I'expression de ma considération distinguée.

Awmdes,

Grégory EMERY

Ce
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1 PRESENTATION DETAILLEE DES SCENARIIDO ETUDE

Scenario 1: un code logistique différent du code réglementaire

Le scénario 1 maintient le systéme de codification actuel pour les médicaments existants.

Pour les nouveaux médicaments, un nouveau systéme de codification est mis en place dans lequel le code de produit
actuel disparait. Le code CIP13 ne peut plus étre utilisé comme code de produit. En lieu et place, un ou plusieurs
types de codes internationaux (GTIN, ou autre) sont utilisés. Les régles qui régissent ce scénario sont exposées ci-
apres.

T llyapl usi eurs codes pour couvrir tous |l es cas d’'usage
0 Un code pour les usages réglementaires, remboursement et tracabilité/vigilance
0 Un code pour les usages logistiques.
1 Un code de produit a usage logistique est associé a une seule présentation.
T Dans | e cas d’une c od nd présemtatioropeut &e idéntifide & Plusieurs cades
logistiques en fonction :
o0 Des choix des fabricants (un code par lieu de production ou un code par lieu de distribution)
o Des éventuels changements d'exploitants du médicament.
1 Pour les usages autres que logistique, le code est unique pour chaque médicament (cf. situation actuelle).
T Le préfixe du code logistique identifie | ' entreprise

Concernant ce nouveau code logistique appliqué aux nouveaux médicaments et laissé au choix du fabricant,
plusieurs variantes sont étudiées (voir Figure 38).

La variante 1 selon laquelle le code de produit a usage logistique pour les nouveaux médicaments a une structure
de type GTIN encapsulé dansune séqguence de cgrameaire @S1l(GSa DathMlatriz)e | a

La variante 2 selon laquelle le code de produit a usage logistique pour les nouveaux médicaments peut étre soit
un NTIN 3400 ou un GTIN , encapsulé dans une grammaire unique GS1 (GS1 DataMatrix)

La variante 3 selon laquelle le code de produit & usage logistique peut avoir plusieurs structures selon le choix de
lekploitant:de type NTIN, GTIN ou autres standards (HI BC, I FA,
correspondantes (grammaire GS1 pour les NTIN et GTIN, autres grammaires pour les autres standards).

Codification du médicament

Code CIP
Code UCD ?ssocié au code CIP

Logistique Réglementaire Remboursement Tra_g:a_b|I|te !
vigilance

Variante n°1 Variante n°2 Variante n°3

Nouveau code logistique

Figure 38 - lllustration de la codification pour le scénario 1
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Structure du code de produit a usage logistique
Un code de produit a usage logistique a une longueur déterminée de 1 digits. Il porte différentes informations en
fonction de sa nature.

Le code NTIN 3400 identifie la France et soit une présentation (34009) de médicament, soit une unité
commune de dispensation (34008). Il est déterminé par un organismecentral™ | a demande dbéun f

Le code GTIN identifie le fabricant et le produit. Ri en néi ndi que que cbest un ImM®di c
est déterminé par le fabricant selon les spécifications de GS1.

Selon les variantes (voir Figure 39), le code de produit a usage logistique se décompose de la fagon suivante :

1 GTIN:
0 Les6a9premiers digits: PréfixeGS1lde | 6entreprise
0 Les 3 a 6 digits suivants : Référence produit
x  La somme des nombres de digits du préfixe et de la référence produit doit étre égale a 12
0 Le dernier digit est une clé de contrble calculée selon les régles suivantes :
x Attribution d’un rang aux digits du code | ogi
Addition des chiffres de code de rang pair
Multiplication du résultat par 3
Addition des chiffres de rang impair
Addition des résultats des étapes 3 et 4
Différence entreler é sul t at dtée multiplé ted® ipéBeur le plus proche

X X X X X

1 NTIN 3400:

0 4 premiers digits : Préfixe GS1 (3400) pour les médicaments pour la France

0 1 digit : Code rubrique défini selon le type de produit. 9 pour les présentations de médicaments et

8 pour les unités communes de dispensation
o 7 digits : le code CIP7
0 Le dernier digit est une clé de contrble calculée selon les régles suivantes :
x Attribution d  un rang aux digits du code CIP1

Addition des chiffres de code de rang pair
Multiplication du résultat par 3
Addition des chiffres de rang impair
Addition des résultats des étapes 3 et 4
Différence entreler é sul t at dtée multiplé tedl® ipéBeur le plus proche

X X X X X

1 Autre:
o Autre codification selon d’'  autres standards (HI B¢

XXXXXX(XXX) XXX(XXX) X
Préfixe entreprise de GS1 de 6 a 9 digits A Référence produit de 3 a 6 digits | Clé de contréle

NILD
JoU 2Quenep

La somme des nombres de digits du préfixe et
de la référence produit doit étre égale a 12

Z.U 3juenep

3400 X XXXXXXX X

Prefixe GS1 Code rubrique: 9 pour les médicaments et 8 | Code CIP7 |  Clé de contréle
pour la France || pour les unités communes de dispensation

€.U ajuenep

00¥€ NILN

0.9,9,0,9,9.9.9,9.0,9,9.0,¢

Autres standards (HIBC, IFA, ICCBBA...)

anny

Figure 39 - Codification associée au scénario 1 et ses variantes
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Correspondance entre code de produit a usage logistique et autres codes

Dans | e scénario 1, plusieurs codes sont wutilisés pour
| es wsagesldgistiqueset | es codes CIl P/ UCD c eglementires, delrembourseamsnted ' u s a
de tracabilité et vigilance.

Cette dissociation nécessite une table de correspondance entre le code logistique et le code
réglementaire/remboursement/tracabilité/vigilance. Cette table de correspondance a des impératifs
d"exhaustivité, d’' etdacompiétudede, de fraicheur

Les modal ités d’'intégr sontnwhipledie | a table dans |l es SI

0 via une table centralisée interrogeable par API
0 Intégration physique de la table dans les applications
o0 Intégration de la table dans les applications gestionnaires de flux

Encapsulationdu code de produit dans | é6identifiant wunique du
Pour les variantes 1 et 2 | ehcapsulation est faite selon la grammaire normalisée GS1. Celle-ci permet de lire la
séquence d’ é1l ément s o b IDatgVvatrixode rm&dicamerit @m conformité avec le réglement délégué
2016/161 (code de produit, numéro de lot, numéro de série, date de péremption et éventuellement le numéro national

de remboursement). Chaque donnée est pr écédée ApplieatonidengfiertAl).Chaguet d’
séquence débute par un séparateur functional code (FNC1) et chaque champ peut étre terminé par un séparateur

de groupe (GS). FNC1 et GS sont des caracteres ASCII lisible mais ne faisant pas partie de la séquence due codes.

Les identifiantsd ' a p p | i c a gsi ils font gadiendes spécifications GS1.
L’"encapsulation est identique pour un NTIN ou un GTI N

Exemple : OLOXXAXAXAAAKXAXAAXAKL7TAAMMIIL0AL11112TXXXXX

Application

R ) Contenu Structure (Al + donnée)
01 Code de produit n2 + nl14 : code logistique GTIN ou NTIN précédé par 0
17 Date de péremption n2 + n6
10 Numéro de lot n2 + an...20
21 Numéro de série n2 + an..20

1 nX:donnée numérique de longueur fixe X caractéres (a respecter).
1 an..X:donnée alphanumérique a longueur variable (X caractéres alphanumériques maximum).

La variante 3 reprend les variantes 1 et 2 et y ajoute les systemes de codification des acteurs éventuellement
entrants autres que GS1. hcapsulation est toujours effectuée dans une structure de données grace a une
grammaire normalisée. Elle permet de décrypter un DataMatrix contenant les différents éléments obligatoires décrits
dans le cadre de la sérialisation et en application du réglementdéléguéqu’ el |l e soit GS1 ou autr

Exemple pour la grammaire HIBCC : +0X XX XX XXX XA AXKXAKSSZAAMMIISALLLLLE+XXXXX

Application .
- Contenu Structure (Al + donnée)
Identifier (Al)
4 Code de produit an + nl4 : code logistique précédé par 0
$$3 Date de péremption an3 + n6
$ Numéro de lot an +an...19
$+ Numéro de série an2 + an..20

1 nX:donnée numérique a longueur fixe X caractéres (a respecter).
1 an...X:donnée alphanumérique a longueur variable (X caractéres numériques maximum).
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Transcription
Pour les variantes 1, 2 et 3 le DataMatrix ECC200 est utilisé ou le code-barres 128 (voir Figure 3 et Figure 4).

PC (XX) : OXXXXXXXXXXXXX (Code de produit)
SN (XX) : 12773728 (Numéro de série)

LOT (XX) : 13256780 (Numéro de lot)

EXP (XX) : 221009 (Date de péremption)

Figure 40 - lllustration d'un DataMatrix ECC200 associé au scénario 1

En vertu du reglement délégué (UE) 2016/161, le Datamatrix ECC200 est la représentation graphique obligatoire :
|l "identifiant unique des médicaments de prescription méc

Il contient les informations décrites ci-dessus (numéro de lot, numéro de série, date de péremption et code de
produit). Le DataMatrix doit étre présent sur la boite (art. 51251-138-1 CSP).

(XX)OXXXXXXXXXXXXX (XX)13256780

Figure 41 - lllustration d'un code-barres 128 associé au scénario 1

Le code-barres 128 est utilisé sur les regroupements de produits (par exemple les palettes). Les informations sont
encapsulées dans la ou les grammaires utilisées et contenues dans le code-barres 128 sont le code de produit
précédé d’ un 0O et | e numéro de | ot.

Danslecasde | " uti |l i sat i on(GTdNe NTINset geammare GIS4), leD&EthMatrix et le code-barres sont
appelés respectivement GS1 DataMatrix et GS1 128.

Sérialisation

La sérialisation est effectuée a partir des codes présents sur le conditionnement. Le contenu du DataMatrix chargé
dans le hub européen est le numéro de série, numéro de lot, date de péremption et code logistique (GTIN ou NTIN
ou autre code selon la variante).

Le processus de sérialisation contréle de validité du médicament dans le scénario 1 suivra le schéma suivant (cf.
Figure 42) :

1 Les laboratoires pharmaceutiques ou dépositaires sérialisent les produits par des identifiants uniques qui
sont imprimés sur les boites de médicament via le DataMatrix contenant le code logistique
I Ces informations de sérialisation sont chargées sur le serveur européen (EMVS). Elles sont associées au

numéro de | ot, date d’'expiration et au code de produ
! Alasuitedel a di stribution des médicaments en pharmacie d
sont scannés au moment de | a dispensation, ce qui dé

uniqgue du médicament.
1 Le Répertoire et base de données Nationale de Vérification (France MVS) est interrogé pour valider ou non
la dispensation du médicament.
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1 Le serveur frangais échange les informations avec le serveur européen pour contrdler la validité des
données du DataMatrix du médicament.

LABORATOIRE
PHARMACEUTIQUE

GROSSISTE
REPARTITEUR

PHARMACIE

D'OFFICINE

DEPOSITAIRE PHARMACIE

HOSPITALIERE

=

-
.I:II:I
N (|

Séralisation par
identifiants uniques aléatoires
Répertoire ef base de données
Nationale de Vérfication
(France MVS)
MEDICAMENT - Vérification lors
e (0O — o dela dspensaiion
% de lidentifiant L . au pafient
Chargement Code produit
des identifiants Numéro de lot
Date d'e:
Numéro de série
—) Hub Européen
(EMVS) CirouR du médicament

~ ot intoemeeas de ko wecincson

Figure 42 - Processus de sérialisatonet de contr * | e d éoutcd:ihtthe/ivwi.ffanceamvo.frlu ni qu e

Lanatureducodede produit qui e s tchadgé dahsce séénatiaparsrappoit Eldvbifugation actuelle.
Il passe du numéro national unique (CIP 13) au code de produit & usage logistique (GTIN).

Le processus de sérialisation/contrblen’ est pas affect é
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Scenario 2 : un nouveau code unigue pour tous |l es <ca
Al " i nst ar du e scénario 2maintent te Systéemelde codification actuel pour les médicaments existants.

Pour les nouveaux médicaments, un nouveau systéme de codification est mis en place. Le code de produit actuel
CIP 13 est remplacé un nouveau code CIP également en 13 digits mais construit indépendamment de la société
GSL1. Le préfixe 3400 est remplacé par le préfixe 2400.

Comme son prédécesseur il est u(logistiques réeglemeantaire, treambairsemens ¢ a s
tragabilité/vigilance).

Ce nouveau code reproduit la situation actuelle (voir Figure 43) : un seul code pour un médicament tout au long de

sa vie. Il est déterminé par le CIP pour le fabricant sous | ' égi de de | ' AUh8ddede prodoitme | ¢
est associé a une et une seule présentation, il identifie la nature du produit. De plus, le nouveau préfixe 2400 identifie
immédiatement le produit comme médicament : remboursement et pharmacovigilance.

Codification du médicament

Nouveau code unique

* ‘ * -gE ra
Logistique Réglementaire Tragabilité et
vigilance

Figure 43 - lllustration de la codification pour le scénario 2

Structuration du nouveau code de produit

La nouvelle codification utilise un code de produit déterminé par le Club Inter Pharmaceutique en 13 caracteres. I
identifie un médicament frangais et en identifie la nature « présentation » (24009) ou « unité de dispensation »
(24008).

Le code en 13 caractéres numeériques (digits) se présente donc de la fagcon suivante :

1 Du 1" au 4éme digit : apposition du préfixe « 2400 »
1 Le 5¢me digit : code rubrique défini selon le type de produit :
0 « 9 » pour les présentations
0 « 8» pour les unités communes de dispensation
1 Du 6éme gqu 12¢me digits suivants : le code CIP7
1 Le 13@éme et dernier digit : clé de contrdle calculée selon les régles suivantes :
o On multiplie chaque digit par :
A sa position + 1 sauf pour le 102me digit
A sa position + 2 pour le 10éme digit
0O L’ensemble des opérations sont sommées
0 Laclé de contrdle est le reste de cette somme dans la division euclidienne par 11
0 Les codes dont le reste est 10 sont rejetés
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13 digits
2400 X XXXXXXX X

Préfixe Code CIP7

Caractere de contrdle calcule:

+ On multiplie chaque digit par sa position plus 1
mais on remplace la multiplication par 11 en
108me position par une multiplication par 12

* On somme le tout

» Lacléde contréle sera le reste de cette somme
dans la division par 11

Les codes dont le reste est 10 sont rejetés

Code rubrique défini selon le type de produit :
9 pour les présentations et 8 pour les unités
communes de dispensation

Figure 44 - Codification associée au scénario 2

Encapsul ation du code de produit dans | éidentifiant unigc
L "neapsulation du nouveau code de produit ne peut étre réalisée dans une grammaire GS1, car la plage 24009 est

déja prise. Une nouvelle grammaire a donc été choisie par le CIP conforme a la norme 1SO15418. : grammaire ANS
MH10.8-2 (CM2020-08-27)%.

Celle-ci permet de définir les séquences de codes requisau sein d’un Dat aMautraglementc on f
délégué 2016/161.Chaque donnée e s Datagderdiferd déd e d'qun v al gmmmanteeGS1.” Al d

Exemple : 1P024009300001209DAAMMJIJITALL1111SXXXXX

Data identifier

Identifier (DI) Contenu Structure (DI + donnée)
1P Code de produit n2 + nl14 : Nouveau code de produit précédé par O
9D Date de péremption n2 + n6
1T Numéro de lot n2 + an...20
S Numéro de série n2 + an..20

1 nX:donnée numérique a longueur fixe X caracteres (a respecter).
1 an...X:donnée alphanumérique a longueur variable (X caractéres alphanumériques maximum).

Transcription

Comme pour la situation actuelle et le scénario 1, deux cas de transcription de la séquence de codes sont possibles :
le DataMatrix ECC200 et le code-barres 128 (voir Figure 45 et Figure 46)

PC (1P) : 02400XXXXXXXXX (Code de produit)
SN (S) : 12773728 (Numéro de série)

LOT (1T) : 13256780 (Numéro de lot)

EXP (9D) : 221009 (Date de péremption)

Figure 45 - lllustration d'un DataMatrix ECC200 associé au scénario 2

Le DataMatrix ECC200 est la représentation graphique obligatoire en vertu du réglement délégué (UE) 2016/161.:
|l "identifiant unique des médicaments sur PMO, quédassont i ¢
le DataMatrix sur la boite (art. 51251-138-1 CSP) = code CIP (fonction tragabilité).

40 hitps://www.e-d-c.info/images/edc/documents/ANSI%20MH10.8.2 CM2020-08-27+.pdf
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Les informations encapsulées dans la ou les grammaires utilisées et contenues dans le DataMatrix sont le nouveau
codedeproduitpr écédé d’un 0, |l a date de péremption, | e numéro

(1P)02400XXXXXXXXX(1T)13256780
Figure 46 - lllustration d@n code-barres 128 associé au scénario 2

Il est utilisé sur les regroupements de produits (par exemple les palettes). Les informations, encapsuléesa | ' ai de
la grammaire ISO 15418 etr e pr é s e nt é e sodexbalres 428,dant ledcade de produitpr é cédé d’' un
numéro de lot.

Sérialisation

La sérialisation est effectuée a partir des codes présents sur le conditionnement. Le contenu du DataMatrix chargé
dans le hub européen est le numéro de série, numéro de lot, date de péremption et code logistique (GTIN ou NTIN
ou autre code selon la variante).

Le processus de sérialisation contréle de validité du médicament dans le scénario 1 suivra le méme schéma que
celui exposé supra. (cf. Figure 42) :

Lanaturede code de produit qui neehange ghedans aersénadoaparsappdort aHakuStion
actuelle. Il reste le numéro national unique (cf. CIP 13).

Le processus de sérialisation / controle est affecté. Car la grammaire ANS MH10 devra étre homologuée dans le
master data guidetpubli é par |’ EMVO

Le nouveau code méme , s’ i | est trés proche tamolauéharaileaforiaiselé codke v r a
de produit autorisés aux cotés des codes GTIN, NTIN et PPN.

Le choix du format du code de produit, au sein de la liste figurant dans le Master Data Guide est de la liberté du
titulaire d’"AMM et | es Etats membcodedagodgte uvent pas i mpos

41 hitps://lemvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/EMVO 0122 EMVS-Master-Data-Guide-1.pdf
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2 MODELISATIONS DETAILLEES DES CIRCUITS DU CODE DES
MEDICAMENTS

Phar macies doéofficines

Le SI de | a pharmaciela@d loddgiciale @stgeenui mre led fracéssus dei ne |
gestion des commandes, de gestion des stocks et de délivrance des médicaments.

Le LGO interagit avec des applications et des équi pement

- Lecteurs optiques de DataMatrix pour la dispensation au comptoir
- Automates de gestion de stock et de dispensation
- Bases de données de médicaments intégrées dans le LGO

Pourguiderl” i denti fication et | a valorisation des i mpacts des
le circuit du code des médicamentsa | ' o f f imodéliséeen deuxéparties :

- De la gestion des commandes | u saglaigestion des stocks
- De |l a gestion dedlivranceodeskredicamestsyu’ a | a

La modélisation fait apparaitre :

- enbleu foncé les processus et activiesspor t és par | e LGO ou |l es équi pemen
- enrose les autres acteurs de la chaine du médicament intervenants

- envert les services du DP en lien avec la gestion logistigue des médicaments

- a | "aide de pastilles col or ées lesprocessusatactivitéss u code r eq

De | a gestion des commandes jusqud”™ | a gestion des stock

La modélisation est exposée ci-dessous (Figure 47) :

Cr ®atdmen domneemrdes dun seuil critique d®fin Alertgla disps
sanitaia. 1
rappel \
Rappel
de Il ots
@ { 1
Command 1
q , Besoinj
grossi j jsortie

¢Appel due p

En cas de difficul
dapprovisi onnement
Rappel de |l ots

Code | ogistique

Codeati onal
Figure 47 - Modélisation Officines - De la commande au stockage

Le Sl officine (LGO) supporte les activités suivantes :

1. Commande grossiste
Les commandes de médicaments sont soit réalisées manuellement soit de, maniére automatique, par
| ' a ut dergestior des stocks ou le LGO selon des seuils paramétrés. La commande est effectuée via le
LGO. Les références des produits sontd ét e r mi n é e shasd dealgnnéésscatdlogue interne au LGO.
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C’' est hatona @aleCIP 13 digits) qui est utilisé pour référence excepté sur les produits n
de code CIP (ex. produits de parapharmacie commandés a l'aide d'un code logistique GS1 / EAN).

ayant pe

2. Traitement des commandes par les fournisseurs
Les grossistes-répartiteurs, laboratoires et éventuellement leurs dépositaires traitent ensuite la commande
etl ' ex ptélalivrenta | " of ficine.

3. R®ception des commandes par | 6o0officine
L'"of ficine r &mmandé:onne cette
- Soit de maniere manuelle sans scan du DataMatrix,
- Soit en scannant le DataMatrix du produit avec une douchette (réception manuelle),
- Soit en scannant le produit via un tapis roulant (réception automatisée).
Quel que soit | e mode de r éc e p teledrsyrleconditiennemenedansded e |
cadre de cette activité. Si absent du conditionnement , le code national (sur lequel le pharmacien passe
commande) doit étre associé au code logistique pour valider la bonne réception de la commande et le
paiement au fournisseur. Les produits sont alors intégrés au stock. La base de données des stocks est mise
a jour intégre les codes logistiques, alors que les alvéoles/tiroirs sont regroupés au niveau du code national.
La fiabilité de la table de correspondance estcrucial e pour | e bon fonctionnement

4. Stockage des produits
Le stockage est ensuite supervisé a | ' a la Hase dd @onnées des stocks. Le suivi de la disponibilité et
des quantités de chaque type de médicamentde| " of f i ci n& le’s & codedogigtigus et du code
national. Ce dernier permeten effetd’ enc |l enc h er dssirecomgandes automatigqes voire le
signalement de ruptures au service DP-Rupture.

5. Echanges avec les services logistiques du DP
Les services du Dossier Pharmaceutique DP-Alertes et DP-Rappels transmettent des informations
médicamenteusesau LGOa | ' ai de du Hee dtelenchent uneoreclzetche diEmédicament ciblé
et une sortie de stock des produits concernés par les alertes ou les rappels.
Pour cette opération , il ne faut aucune ambiguité entre|l e code ci bl e de | ' alerte e
présent en stock.

De |l a gestion des stocks jusqud”™ |l a d®livrance des m®di c

Mise a jour de la base de
stockage

Extractions Organisme
statistiques statistique

..... - °
: Stockage I B?SOin s R ) ®
.. ! S HTAS Remboursement AMO / AMC
Scan du Datamatrix
M Dispensation
! Retour de | [ )
| produit , Alimentation du
= = o= DP

Code logistique Code national
Figure 48 - Modélisation Officines - De la sortie de stock aux opérations post-dispensation

Pour cette modélisation, exposée en Figure 48, les activités suivantes sont identifiées :
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1. Besoin de sortie de stock

Al initiative painlespesans dea ciaen ement d’ umé idemande uad'eural
rappel, le besoin de sortie de stock est enregistré au sein du LGO a | ' duindne du produit et
éventuellement de son code national. Le p er s o n n e | comselte les stodkd et extraihle médicament
s'il est: disponible

- Soit manuellement en allant chercher le produit en rayon ou dans la zone de stockage,

- Soit de maniére mécaniséea | ' amrdbet. d’
Dans ce dernier cas, le LGO transmet I' o r dersertie de stock au robot a |
protocole standard (ex. WWKS2).

aide duviaende n:

2. Dispensation et sérialisation (contréle de la sécurité du médicament /décommissionnement
sérialisation)
Quelle que soit la méthode utilisée en officine (sortie manuelle ou automatisée), le DataMatrix est scanné
pour enregistrer la sortie de stock au moment de la dispensation du médicament. Lors de ce scan, les
informations de sérialisation sont envoyées au serveur France MVO par le LGO.
Dans tous les cas ce sont les informations présentes dans le DataMatrix (code de produit, numéro de série,
numéro de lot et date de péremption). Le LGO recoit la validatond e | ' a u tdh méditament pgaréle
serveur de sérialisation permettant au pharmacien de terminer la délivrance.
Pour éviter |l es erreurs techeni guaest rda nisnntiesrspiroéntsa td 'oinns
France MVO, qui déclencherait des alertes de sécurité indues, il est nécessaire de bien vérifier la qualité de
lecture des DataMatrix et la reconnaissance des grammairesd* encodage utilisées a |
Ceci est particulierement important dans le cas de la variante 3 du scénario 1 et du scénario n°2.

3. Extractions statistiques
Aprés la dispensation, le LGO permet de consolider les ventes de médicaments et d éffectuer des extractions
statistiques pourl e pi | ot a g eupw dek orgahismescspéniaisés (ex. Pharmastat de la société
IQVIA récupére les entrées et sorties de stock pour publier des statistiques de ventes géographiques).

4. Remboursement
Le LGO transmet égalementa | * Assur ance Mal adilescoddas deCamimurisednemédes ai r e
médicaments dispensés. Toute erreur a ce niveau (code scanné orphelin de code remboursement) doit étre
exclue.

5. Alimentation du DP
Le LGO alimente aussi le service DP-Patient et DP-Vaccins des médicaments et vaccins dispensées grace
au code national.
Ici encore la bonne alimentation des dossiers patients repose sur une fiabilité maximale de la table de
correspondance dans le cadre du scénario n°1.
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Vue globale de la modélisation en Officine
Le schéma ci-aprés (Figure 49)synt héti se | a aohailne ék’'.aapdr atfifarci ne

Al ertes sanitaires ou rappel de |l ots

Rappel de | ots
Mi se ° jour de |l a Ltase de st Exf-rac

statis
Cr ®at@me dommande selon des seuils critiques d®fini

: Organi s
Siaiio
=
omman Déposi es i -

Réparti

»

Al i ment

En cas de difficult®s :
dapprovisi onnement DPPat i

Rappel de lots DPVac 6si

Figure 49 - Vue globale de la modélisation en Officine

S| Hospitalier et de Pharmacies a usage intérieur

L’ ar c hi t e chospitaliers esterés v&@iée. Elle est composée de multiples systemes urbanisés entre eux.

Afin de bien comprendre le circuit du code des médicaments & hdpital. La modélisation des Sl porteurs du code du
médicament a été réalisée successivement :

- Auniveau de la PUI et des unités de soin :
0 De la prescription a la dispensation,

o De | " achat au stockage et a |l a facturation
o De la PUI aux unités de soins ;
- Auniveaude | " ensembl e da&' adutrnweSiH).sts e ment
A |’ hoépital, différents codes sont wutil:isés pour identif
- Pour constituer | es mar c,tgdenosihatonsuauellesdsent utiliséds ;c a ment s

- Pour effectuer des commandes, les codes du médicament CIP et UCD sont utilisés ;

- Pour la sérialisation et le stockage, le code de produit du médicament est requis ;

- Pour les autres usages, ce sont soit les codes UCD, soit des codes internes (regroupant des médicaments
adiversniveaux)a | ' ét abl i ssement qui sont utilisés.

La modélisation au niveau de la PUI et des unités de soin fait apparaitre (voir figure 14) :

- en bleu foncé les processus et activités réalisés en PUI ;

- enjaune les processus et activités réalisés en dehors de la PUI ;

- enrose les autres acteurs de la chaine du médicament intervenants ;

- a | " aide de pastilles colorées |l a nature du code req
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De la prescription a la dispensation

r Stockage ]

v AlaPul
Délivrance

Delivrance |
Globale globale ! Sortie de ">

. | stock avec |
- . . @ Y Délivrance . .
Besoin en Réception Analyse Validation de e \ fransport J
unités de soins demande pharmaceutique disponibilité g
Délivrance
Saisie Nominative
prescription Adeala ® usage interne
décisi . 2 Dont Pr{aparatlons
ecision Preparatlon stériles
pharmaceutique Dont AAC / AAP | CPC f.S;rti.eEe. \
- jstock simple ¢
Propre au Délivrance . sans
Numéro interne patient Nominative \ transport ,
Numéro national usage externe

médicaments
rétrocédés

Code logistique

PUI Hors PUI

Création depuis les unités de soins d'une demande a la PUI selon des seuils critiques définis

Figure 50 - Modélisation PUI - De la prescription a la dispensation

Pour cette modélisation, exposée en Figure 50, les activités suivantes sont identifiées :
1. Besoins en unité de soin / Saisie de prescriptions

La PUI recoit les demandes de médicaments en unités de soins (stock unité de soins) ou les prescriptions
réalisées en unités de soins. Ces demandes sont consignées dans | ’ a p p | de gestion derda PUI et
éventuellement reportée dans le DPI du patient (pour les prescriptions).

2. Réception des demandes de médicament

Le logiciel de gestion de la PUI réceptionne la demande de médicamentsetle'nr egi stre a | ' ai ¢
référence utilisé en PUI : le codeinternea | ' h 6 p coteanational gseloh les établissements. A ce niveau

|l e code wuti.lisé est | '™UCD

A ce niveau-la Ihbdpital ne raisonne plus avec les codes présents sur le conditionnement. Une
correspondance complexe est gérée par le S| hospitalier entre Code interne, UCD et CIP . L' ajout
nouveau code logistique dans cette chaine risque de complexifier le circuit logistique du médicament et le

’

lien avec les codes opérationnelsa | > i nt éri eur de | " hdépital
3. Analyse pharmaceutique / Aide a la décision

Une analyse pharmaceutique suit la réception de la demande. Ellepeutét r e assi st ée par un
décision. Pl usieurs logiciels de ce tyfeslogc®lsduivapts € s e n
ont été identifi és :@asossKedntartiecBintbdoe ou@reord Vidé Semtohel.

4. Validation de la disponibilité / Préparation pharmaceutique

L outil de gestion de |l a PUI interroge ensuite |l es s
la préparation pharmaceutique.

5. Délivrance

La délivrance dépend quant a elle du besoin et plusieurs cas de figure se présentent :
o Délivrance globale ou reglobalisée ;
o Délivrance propre au patient donc nominative avec :
A Usage interne (dont préparations stériles, AA
A Usageext erne pour |l es médicaments rétrocédés d’
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_f Validation de
{disponibilité 1

6achat au stockage et ° Il a facturation

__ @
Constitutio® Sérialisation
des marchés [ >
. Retourau -
e o | stock |
o Commarﬁe : e Imputatio’. Stockage a | -
Achats Fournisseurs Réception % Depuis l'unite
(EDI) comptable S| e soins
------- \ TR
o ' Transport g |y
| Delivrance (si globalisée et

Numéro interne

. soins 1
reglobalisée) 1

~ " AGE

Numéro national Facturation CNAM

Code logistique Hors PUI

Interne

Figure 51 - Modélisation PUI-De | 6 achat au stockage et 7 | a

Cette modélisation décrit un circuit parallele & celui qui va de la prescription a la dispensation. Comme exposé en
Figure 51, les activités suivantes sont identifiées :

fact

1. Constitution des marchés / Achats / Commande
Lesmarchésd’ achat de méditcawmast $tués a | Usuwelleddes nidicardeédts o mi n
oua | ’duicalle UCD. Le code UCD est ensuite utilisé pour effectuer les achats et adresser les
commandes aux fournisseurs. Les commandes sont réaliséessoi t via | " outil de gest
I " outil de Gestion Economique et Financiére (GEF).
Elles peuvent étre adressées sous forme électronique aux fournisseurs via des messages EDI (Echange de
données informatisées)a | ' ai de dueoodé¢i hasaonal e prot%®cole d’ éc

2. Réception / Sérialisation / Imputation comptable
Aprés commande, | es médicaments sont recus. A |leur a
|l ogi stique sur |l es produits. Cette réception est sui
code national, soit en code logistique, soit en code interne selon les établissements.
La sérialisation doit étre effectuée lors de | ' e nt rstoek due médicament. En effet la gestion des
médi cament s au n i est daconnette des BUBd3 informations présentes sur le
conditionnement.
La gestion du médicament a | UCD impliqgue donc de garder les liaisons avec les autres informations de
sécurité du médicament (numéro de lot, date de péremption, numéro de série code de produit)

3. Stockage ala PUI
Les médicaments sont ensuite stockés et identifiés grace aux codesUCD, dans | ' attente de
besoin de sortie de stock.

42 EDIPHARM - Le GIE de lindustrie pharmaceutique
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4. Sortie de stock / Transport en unités de soin
Selon les modalités de délivrance, la sortie de stock est effectuée :

0 Avec transport en unités de soin (cas de la délivrance globale ou reglobalisée) ;
0 Sans transport (cas de la délivrance nominative).

Dans | e premier cas, | e médi c aUeb oule cede tnterseyduivant lexodé ' ai d
de référence utilisé a |’ '"hoépital)
5. Facturation

La sortie de stock permet de déclencher la facturation grace au code UCD ou au code interne. La facturation

en PUI peut étre f ai t(eteansuse dela GNAM i(rétracesdian) ol &trA Thierke a

| " établissement voir e (médicagenonrp@HB8e ntL’' luds piitsaltiiem du c
|l a facturation n’est possible que pour |l a facturatio
de soins par exemple).

De la PUI aux unités de soins

Numéro interne PUI

Numeéro national Hors PUI o (1) fs:u;k:ag_e ::a )
Code logistique Prescription > Retour au stock —. T lapul
l N

== -
Transport - . ) o [
| Gepuis la PUIT Reéception —  Stockage Administration
® Facturation
Remboursement
pr— = -
. Reéception

I demande & la k= ) — - Surveillance — " rescription
PUI I Création d'une demande & la PUI d'aprés un seuil critique défini de sortie

Figure 52 - Modélisation PUI - Le médicament en unité de soin

Cette troisiéme partie de la modélisation du circuit du code du médicamenta | ' h 6 pviert ehtonologiquesnent
aprés les deux autres présentées précédemment. Comme exposé en Figure 52, les activités suivantes sont
identifiées :

1. Réception / Stockage

L' unité de soins réceptionne et stocke |l es produits e
interne. Des armoires de dotation peuvent servir a ce stockage.

2. Prescription / Administration

Des prescriptions internes a | ' undetmaniete eompléniemtasre aquxe uv e r
prescriptions réalisées précédemment. Les prescriptions déclenchent| * ad mi ni stration des
| * ai de UCDoudoabde interne.

3. Facturation et remboursement / Surveillance / Prescription de sortie

C’ est ens ulWabDaui éseutiliséogpdue les opérations de facturation et de remboursement vers les
institutions de remboursement, pour la surveillance et pour les prescriptions de sortie.

4. Retour au stock principal

Dans le cas ou des médicaments ne sont pas utilisés en unités de soins, ils sont renvoyés a la PUI. Ce retour
a la PUI est effectué, selon les modes de fonctionnement, @ | ’da ¢odedJCD, logistique ou interne.
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pl ace

Vue globale de la modélisation en PUI

COFIStItUtIOln Achats Commande Fournisseurs Sérialisation M
des marchés (EDI) comptable

Stockage a

la PUI

Besoin en Réception Analyse Validation de SEECl  Délivrance
unités de soins demande pharmaceutique disponibilite globale
_— Délivrance
Saisie Aide a la o
prescription Tt St FEQ!C.!bﬂllsee
pharmaceutique Délivrance

Nominative
usage interne
Dont Préparations

Création depuis les unités de soins d'une demande
a la PUI selon des seuils critigues définis

Propre au stériles
patient Dont AAC / AAP /
CPC
Unité de soins Délivrance
Nominative
Facturation xt
Retour au stock - L= EaEms
Remboursement Prescription "
médicaments
l rétrocédés
Prescription de . - . . .
<4  Surveillance Administration Stockage =~ <+——  Réception

sortie

Figure 53 - Vue globale de la modélisation en PUI

Circuit du code du médicament au sein du SIH

Hors PUI

Sortie

stock

Transport
(si globalisée et
reglobalisée)

Vers unité
de soin

C

Le code du médicament <circul e au s e iamndeldde lalPUleRow ehadjueé oas d u ¢
d’ u s a g échanges sont réalisés entre plusieurs systémes logiciels, équipements ou bases de données qui
peuvent étre internesou externesa | hdpi t al
L'"architecture des SIH est centrée sur | e Ladgurehid détailede G
les différents systémes qui utilisent les codesd u mé di c a me n tLa figurelindiqué pgalénmeent le code du
médicament utilisé dans chaque brique.
CIP logistique .
Sl Achats et R coe
utilisé
Comptabilité B sl
LA Bases de données Flux
Lo médicaments
+ ! 1A Exemple de
' 1 solution (Editeur)
B A -
Slde prescription ~  _______________ S Logiciel de gestion
e > GEF. > PUI
Sl d'aide a la décision Sl Robots de PUJ
Y P =
Gestion Administrative@ vl C
du Patient (GAP)/ ' Sl de gestion de stock Modules
Ll 89 (2] S| d'équipements Sl de sur-étiquetage o au logicie
d'unités de soins [ fuco) de gestion de la
Sl de dispensation PUI
= [uco]
Sl préparation
Figure54-Ar chi tecture simplifi®e du SI de PUI au sein du
Les systémes qui traitent les codes du médicament sont les suivants:
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1. Les Sl de prescription avec le Dossier Patient Informatisé (DPI), le s S| d’ ai de ladGestioa déc
Administrative des Patient/ des mal ades (GAM / GAP). Ces systémes
du code UCD, exceptionnellement au niveau du code CIS*3. Le personnel soignant y consigne les
prescriptions de médicaments.

2. La gestion économique et financiére, les Slac hat s et compatibilité au trave
achats et les réceptions de commandes des médicaments ainsi que la répartition en services de soins
(dispensation globalisée). Ces systemes identifient les médicamentsa | ' ai de d ducode @IPetUCD,
éventuel |l emaert idh'tien ne a | " hoépital

3. Les Sl et équipements enunitétsdesoinqui per mettent au per slesprescliptionsoi g n e
et administrer les médicaments aux patients. Ces syst émes identifient | es mé
UCD.

4. Les Sl de PUI qui supervisent la dispensation, les entrées et sorties de stock, les applications de préparation
de médicaments (ex: préparation de médicaments anticancéreux ou radiopharmaceutiques). Une
application de sur-étiquetage** du médicament peut aussi y étre adossée pour préciser| ' i dentduf i c a
médicamentau ni veau de | ' UCD.

5. Selon les établissements, une application gestionnaire de flux de données de type Enterprise Application
Intégration (EAI) peut étre intégrée au Sl. Elle permet de réunir les flux de différentes applications du SIH au
sein d’'un méme espace afin de les faire communiquer entre elles. LEAls * i | est présent, p
code du médicament entre les différents SLEn | ' absence d’' EAI |l a gestion de:

Grossistes-répartiteurs

Les grossistes-répartiteurs ont un SI composé de solutions de type entreprise ressource planning (ERP), warehouse
management system (WMS) et gestion d’ aut omat es-répdtitears sy st
et interconnectés spécifiquement selon leurs besoins.

La Figure 11 ci-aprés décritl ' ar chi t ect ur e -oépattiteur.SI de grossi ste

Gestiondes Gestiondes
commandes stocks
Enterprise Warehouse
resource —_— management
planning system
(ERP) (WMS)

e

informations,

alertes, Gestion
rappels  Basede Sl de de stock
données Robots
centralisée

Sl

Cas d’usages

Figure 55 - Architecture de Sl grossiste-répartiteur

43 Le code CIS ou Code Identifiant de Spécialité est un code numérique de 8 chiffres qui permet d'identifier un médicament quelle que soit sa
présentation

“Loarr °t ® duelaf alamamagemenfde la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements
desantéti mpose | 6identification des m®dicaments jusqud”™ | eur admiadestr at
contexte, le sur-étiquetage des blisters peut étre une alternative.
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Ces Sl interagissent notamment avec

1 Des équipements internes : lecteurs optiques de DataMatrix, automates de gestion de stock et de
préparation de commande, base de données catalogues du grossiste répartiteur

1 Des Sl externes :

Services du DP (DP-Alerte, DP-Rappels, DP-Rupture)

Sl des fournisseurs (logisticiens dépositaires ou fabricants)

Sl des clients (Officines et PUI)

Systéme de vérification de la sérialisation (EMVS)

Sl du GERS*

O O O O o

Le circuit du code des médicaments pour les grossistes-répartiteurs a été modélisé en deux parties :

- De la commande aux fournisseurs au stockage des produits ;
- De la réception des commandes des clients a leur livraison.

La modélisation fait apparaitre :

- en bleu foncé les processus et activités réalisés par les Sl des grossistes-répartiteurs ;
- enbleu ciel les processus et activités réalisés par des échanges avec des Sl tiers ;

- enrose les autres acteurs de la chaine du médicament intervenants ;

- envert les services du DP en lien avec la gestion logistique des médicaments ;

- a | aide de pastilles colorées |l a nature du code req
De la commande aux fournisseurs au stockage des produits
Controle de la Rappel de lots
Sérialisation si le
fournisseur n’est L
Tragabilité Anticipation des P28 t!tulalre de Rgallsatlpn
achativente disponibilités FAMM d'inventaire
produits
. o0 Commandes® .. @ Stockage ® Ty
Référencement aUx Réception de (incluant les Ilnterrogatlon.
des produits ; la commande , desstocks |
Fournisseurs automates) -t
Produit
) conforme
Fournisseurs
Produit non R;t;;; de'_ ..... I
: conforme Evaluation dur P " Clients (ES,
- Quarantaine 1 Offici N
Retour de produit retour . icines) |
au fournisseur : Refusde = « = « = .
Produit non conforme avec retour
Tragabilité et écfange avec le nécessité de destruction
serveur de serialisation Contrﬁle de
[HEEEIE]  Numéro national Centre de sérialisation
Code logistique destruction
Figure 56 - Modélisation S| Grossiste-Répartiteur - Commande aux fournisseurs et stockage des produits
45 Groupement pour I'Elaboration et la Réalisation de Statistiques dédié a I'industrie pharmaceutique
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Comme exposé en Figure 56, les activités suivantes sont identifiées :

1. Référencement des produits
Un référencement des produits est effectué au s ei n d’ un c¢ @ laux dgstes deipnoduissr n e
existants (fichier du CIP). Des sources complémentaires peuvent aussi étre utilisées (Journal Officiel, bases
de données de médicaments, laboratoires).
2. Commandes aux fournisseurs
Des commandes sont émises vers les fournisseurs. Ces commandes sont émises a
ou du code logistique selon les usages et le type de médicaments.
Le service DP-Rupture permet aux grossistes-r é parti teurs d’ anticiperetdea di
déclarer les leurs.
3. Réception des commandes
A laréception des livraisons de médicaments, le grossiste-répartiteur effectue un contréle de la sérialisation :
0 sil e four nipasutri tnd leaikercantrob est dystématidlie a la réception
0 silefourni sseur est,letantrble Heasérinlisatioth a étd effeltivEMvant expédition.
4. Stockage/ R®al i sation doéinventaire
Les produits sont scannés puis stockés (manuellement ou via automates). A fréquence réguliére, des
inventaires sont réalisés. lls permettent de valider les niveaux des stocks. Le service DP-Alertes et DP-
Rappels permet également aux grossistes-répartiteurs de sortir de leurs stocks les médicaments objets
d’"alertes ou retraits.
5. Evaluation des retours / Quarantaine
Dans le cas ou le grossiste doit traiter les retours de ses clients, il effectue un contrdle de sérialisation a la
réception du retour. Si les produits sont conformes et que les conditions de stockage des clients étaient
satisfaisantes, les produits peuvent réintégrer les stocks. Sinon les produitsv ont en i sol ement
adressés au fournisseur ou au centre de destruction.
De la réception des commandes des clients a leur livraison
Réception de la
P Commande Rappel de lots
commande
Pharmacien L Contréle de sérialisation Re ) ng, Tragabilité
statistique achativente
des ventes
T, M) Préparation de Ig Retourde _ _  _
. [l |nterrogation des commande . Clients proait ion’
Istockage- g . Livraison ; !'Edvaluf"onl
- I stocks (incluant les (ES, Officines) u retour |
1 Refusde %o =« =
—— automates) retour
Tragabilité et échange avec le
serveur de sérialisation
(H:CETEY - Numéro national
Code logistique
Figure 57 - Modélisation S| Grossiste-Répartiteur - De la réception des commandes des clients a leur livraison
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Comme exposé en Figure 57, les activités suivantes sont identifiées pour cette seconde partie du flux produit :

1. R®ception dbébune commande client
Les commandes sont effectuées par les clients (Pharmaciens)a | " ai de de | eur |l ogi ci €
ou de PUI . Ell es sont r é cept iréparitedgre sous adarme Idé MBeRdAgesd e s

électroniques (EDI) envoyés selon| e pr ot ocol e d’ .éLeshnessgges d& commamde rsant
expri més &odénatohal@l RI.Lu L' env oialalierasisorfsaec tfuariets égal edesent
grossistes-répartiteurs par ce méme protocole.

2. Interrogation des stocks / Préparation de commande

A récepti on commamde, are thtereogatioa des stocks permet de déclencher la préparation de

la commande. Les produits sont récupérés soit par des automates soit manuellement. Les produits sont
scannés pour la sortie de stock et le contrble de sérialisation.Cec ont r 61 e per met de conf
des produits de la commande. Un message de confirmation de commande est envoyé au pharmacien via le
protocole PharmaML.

3. Reporting statistique

Des extractions statistiques peuvent étre effectuées pour le suivi et le pilotage des activités du grossiste-
répartiteur. Ces extractions peuvent également étre transmises a des organismes spécialisés comme le
GERS(lemédi cament est al orcedeClR)enti fi é a | aide du

4. Livraison

Une fois, la commande préte, la livraison se fait sans utiliser les codes du médicament. Elle est réalisée soit
par le grossiste-d é posit aire soit par un |l ivreur tiers qui n
suivi des colis.

u

5. Retours

Les clients peuvent éventuellement retourner des produits. Le retour peut étre soit de leur propre initiative
(ex. produit endommagé) soitl a conséqgualeres adi t aemppel dedotsisignalés par les
services DP-Alertes et DP-Rappels.

Vue globale de la modélisation grossistes-répartiteurs

o Commande
Anticipation des Rappel de lots
disponibilités produits

JE—— Reporting
ontrole de 5 3 Contréle de i i
sérialisation si le Réalisation Réception de la sérialisation I statistique des

feurnisseur n’est d'inventaire commande décommissionnement ventes
Tragabilité pas titulaire de Pharmacien (cas particuliers)

achat/vente L) Tragabilité achat/vente
Préparation de la

e Commandes . . Stockage . ’

Reéférencement Réception de ) g Interrogation des commande Client (ES,
. aux (incluant les ) )
des produits y la commande stocks (incluant les Officines)
Fournisseurs automates)
automates)

Retour

de
. Produit conforme produit
Fournisseurs

. Produit non conforme Evaluation
Quarantaine du ret
Retour de produit au e Non conforme
fournisseur y
Centre de Produit non conforme avec N 2 Refus de retour
destruction nécessite de destruction sérialisation

Figure 58 - Vue globale de la modélisation pour les grossistes-répartiteurs
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Dépositaires/prestataires logisticiens

Les dépositaires sont des prestataires logisticiens pour le compte des fabricants. lls peuvent ,au choix du
commanditaire, exécuter divers types de prestations :

Distributeur en réalisant, le stockage, la distribution, la gestion des commandes, la facturation, les

encaissements, lagestondes retours de produits et | es sites phys

- gestionnaired ' A Mil sont alors responsables de la création et du suivi des AMM (renouvellements et des
arrétsd” AMM

- Fabricant en réalisant des opérations de fabrication, de conditionnement, de différentiation retardée, de
reconditionnement et de stockage de production (matiére finie ou sous-produits)

- Exploitantenassurantd ans ce cas |l a gestion et |l a représentati
Ces actions sont la gestion de la pharmacovigilance (via Eudravigilance en Europe), la production
d’"information |iée aux produits, |l a publicité, | es r

La modélisation du circuit du code du médicament pour les dépositaires a été décomposée de la facon suivante, en
fonction des différentes prestations possibles impliquant des flux de médicaments :

- Stockage de produits finis, distribution, import/export

- Commande, facturation, encaissement

- Conditionnement

- Retour de produits

La modélisation fait apparaitre :

- En bleu foncé les processus et activités réalisés par les Sl des dépositaires ;

- En bleu ciel les processus et activités réalisés par des échanges avec des Sl tiers ;

- Enrose les autres acteurs de la chaine du médicament intervenants ;

- Envert les services du DP en lien avec la gestion logistique des médicaments ;

- Al aide de pastilles colorées |l a nature du code requ

Stockage de produits finis, distribution et import/export
|. Commande, ‘|
 facturation et .
Exploitant lencaissement|
autorisés
000
Réalisation Reporting Usine (statut
Importation d’inventaire fabricant)
Grossistes-
o0 [ 1] . @ e
Réception Stackage Interrogation Préparation Livraison Répartiteurs
de produit 9 des stocks dela
commande Etablissements
Envoi d;échanﬁﬂoqs de sc:g:tgu de
Laboratoire pour contréle qualité Echantillo
(Optionnel)
Sans envoi Officines
Stockage
schantilon | (Optionnel) £ oort I Client des
legende T T T P exploitants
porm -.
L . Processus dgtailé séparement ¥ * Retour de produits I
Numeéro interne Code logistique I, e e e 1
Numeéro national Détail
Figure 59 - Modélisation Dépositaire - Stockage de produits finis, distribution et import/export
Classification : publique Page 127/188
Ce document est NSaSpnopti éiedatdeoh, Asa reproduction ou sa dNSsbnuistéerdites. sans | ' aut



o\ b‘

@ AGENC Etude doéi mpact de | a mise en place
DU NUMERIQUE L L . o
EN SANTE medicament i Annexes au rapport principal

Les activités suivantes (cf. Figure 59) ont été identifiées pour le stockage de produits finis, la distribution et
| irhport/export :

1.

Ce

Source des médicaments

Les médicaments traités par les dépositaires proviennent directementdes e x p| oi t a ndusle lauirs A MM

faconniers.
lIspeuventpr ov einmpordttati on du fabr i c-fraitantsou de | " un de es
Réception de produit / Echantillonnage / Stockage
A réception, les produits sont :

0 Soit stockés sans envoi pour conservation ;

o Soit échantillonné a des fins de contréle de qualité par un laboratoire
De plus, dans certains cas les produits peuvent étre conditionnés ou reconditionnés (ces opérations sont
détaillées en Figure 61).
R®al i sati on /irditermentelestrappels etalertes
Comme les grossistes-répartiteurs, les dépositaires effectuent des inventaires a fréquence réguliére.
lls sont également impliqués dans les traitements des alertes sanitaires et rappels de lots signalés par les
services du DP (DP-Alertes DP-Rappels). lls sont destinataires de ces services.
Interrogation des stocks / Préparation de commande / Livraison
Apres réception et stockage des produits, une commande passée par les clients des fabricants déclenche
une interrogation des stocks pour préparation de la commande et déclenchement de la livraison (voir Figure
60 pour la gestion des commandes).
Les différents destinataires des commandes sont

0 Les pharmaciens (officines et établissements) par commandes directes

0 Les Fabricants qui récupérent leurs médicaments pour le rediriger ou le vrac stocké pour le

conditionner

0 Les grossistes-répartiteurs

o Des importateurs étrangers
le dépositaire effectue le décommissionnement (contréle de sérialisation) avant livraison

- Siles médicaments sont destinés a des établissements autorisés sans pharmaciens (ex. planning

familial, casernes...).

- Siles médicaments sont destinés a des pays extra-européens
Le Sl dépositaires interagit donc avec de multiples parties prenantes qui interagissent avec lui en utilisant
soit les codes réglementaires du médicament, soit les codes a usages logistiques.
L émergence de codes logistiques (utilisés pour le stockage) différents des codes réglementaires (utilisés
pour les commandes des pharmaciens) va complexifier les processus du dépositaires (comme pour les
grossistes).
De méme | ' i nt r opltlsiears systédmesdde lecture de DataMatrix introduit une coexistence de
multiples systemesqu’ i | conviendra de maitriser.
Reporting
Des extractions statistiques pour le reportingd ' a c tpauwent étie effectuées. Elles permettent le suivi des
opérations du dépositaire pour lui-méme et peuvent étre partagées a ses clients fabricants.
Ce suivi peut étre effectué au niveau du code logistique ou du code national.
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Une dissociation des 2 codes va complexifier les opérations de suivi surtouts ' i | peut avoir
multiples entre codes a usage logistique et codes nationaux.
6. Export
Dans certains cas égal ement, "export est géré par
A noter que dans ces cas-l a, pour des médicaments exportésleen
décommissionnement des numéros de série des médicaments est pratiqué avant leur export.
7. Retours des produits
Les clients des fabricants peuvent effectuer des retours produits (voir Figure 62).
Commande, facturation, encaissement
P"ent§ de Encaissement
Emission de I'exploitant : pour le compte du
demandes Envoi de fabricant
(Gestion déléguée) factures
T "Stockage, - 000
1 distribution et ! Facturation Encaissement
— . &xport
Validation des demandes Demande de Transmission des
(Gestion déléguée) confirmation des relevés de
ou Ordre direct demandes client facturation
(Gestion déléguée)
Paiement au
Exploitant fabricant
Légende
7 oo doad speroner], _
Numéro interne Code logistique
Numéro national Détail
Figure 60 - Modélisation Dépositaire - Commande, facturation et encaissement
Les activités suivantes (cf. Figure 60) ont été identifiées pour la gestion des commandes de facturation et
d’'encai ssement
1. R®Rception dbéordre de commande
Le dépositaire intervient en que prestataire du fabricante x p | o i t a.il se pldce dnlieMe fabricant et les
clients du fabricant :
o Dans |l e cas d’' un desgommandes |efalicant & apnfi@lagestion des commandes
de ses clients au dépositaire :
A lesclientsdel * expl oi tant envoient directement des
A le dépositaire consulte |’ exploitant pour |

o Dans le cas ou le fabricant ne délégue pas la gestion des commandes, le dépositaire prépare des

commandes a

| a
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Le traitement des ordres, si confirmés, déclenche le processus de distribution détaillé en Figure 59.

2. Facturation
Aprés distribution, |l e dépositaire peut, sémetlre lage r e
factures aux clients du fabricant qui ont réceptionné des marchandises. Les données de facturation sont
aussit r ansmi ses pourlsonsuivp!| oi t ant

3. Encaissement
Comme pour la facturation,led é posi t ai re peut gérer | ’'encai disodlecttent p
alors les sommes dues parlesc | i ent s deetlésrerexrspéos tiané a Ildisppsemlbrodet ant
comptes bancaires dédiés a chaque fabricant.

Pour toutes ces opérations, pour lesquelles la livraison est effectuée avec des médicaments identifiés par des codes
logistiques alors que les commandes sont effectuées en codes nationaux, il sera important d
maximale de la table de correspondance entre code a usage logistiques et codes nationaux si ceux-ci sont dissociés

(scénario 1).

Conditionnement

Expulsion des

r ém_ck'ag_e I boites non
| distribution * - ) conformes @)
-\ etexport | Boites Blisters
Impression des ) Application du |l Transmission des ! ctockade. *
Mise en Stockage,
Deconditionnement boites avec boite dispositif anti- informations du nouveau Qe EEGEIT]
(1 1) Datamatrix @ () effraction @ Jillconditionnement @@ @ JEGEAN

Envoi du code produit, numeéro de
série et Datamatrix du produit
concerné

Envoi du Datamatrix pour
les médicaments libérés
Fabricants Fabricants

Alimentation de la base avec les
nouvelles données de sérialisation

Légende
Action dépositaire EMVO
T Pracescs dcialé separement

Numeéro interne Code logistique
Numéro national Détail

Figure 61 - Modélisation Dépositaire - Conditionnement

Le dépositaire peut aussi gérer le conditionnement des médicaments pour le compte du fabricant. Comme présenté
en Figure 61, les activités suivantes ont été identifiées pour ce processus :

1. Conditionnement ou Déconditionnement/reconditionnement
Le dépositaire peut jouer le réle de fabricant et conditionner / reconditionner des médicaments.

A réception de boites a reconditionner (au motfdec hangement de not i c earexrpleaut
ou redirection du médicament), le fabricant transmet au logisticien dépositaire les informations liées aux
produits a reconditionner (code de produit, numéro de série et DataMatrix concernés). Le dépositaire
déconditionne les blisters et décommissionne les boites concernées.

Il peut aussi travailler directement sur le conditionnement de Blisters stockés en vrac.
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A la demande du fabricant, Il réalise les opérations de conditionnement le plus tard possible (on parle de
différenciation retardée) pour optimiser les stocks de produits finispor t eur s des él ément s
uni que du médicament spécifique d’ une destination.

Dans les 2 cas il va procéder a la création du DataMatrix du médicament.
2. Impression des bofites avec DataMatrix / Mise en bofite / Application du dispositif anti-effraction

Les boites avec DataMatrix sont imprimées. Les opérations de mise en boite des blisters peuvent étre
réealisées qu’'il s’agisse d’'un recondi tdispositihamtiredfractionou d
est aussi appliqué une fois les blisters mis en boite.

Le dépositaire applique sur les conditionnements les informations transmises par le fabricant (code de
produit, numéro de lot et date de péremption). Il peut proposer un service de sérialisation liée a sa chaine
de conditionnement.

3. Expulsion des bofites non conformes
Lors du processus, un contrdle qualité expulse les boites considérées non conformes.
4. Transmission des informations du conditionnement

Aprés avoir conditionné les blisters et écarté les boites présentant des défauts, le dépositaire transmet les
informations du nouveau conditionnement aux serveurs  dEMVO. 'Cette opération peut étre réalisée :

o Directement par |l e dépositaire s'il gé&re |l es inf¢
o Via I "intermédi ai rcin’' dau pfassb rdiéd & mgtuigmrihationgyde EHtialisation d e s
de ses produits sur EMVO.

Retour des produits

Retour de )
) produit ] Produit " Stockaoe 1
Client des Evaluation du conforme .Stc.mks.'ge’
: distribution et .
exploitants retour export I Exploitants
-_._F.’_._- Retour de
Non conforme .
Retus e Pt
refour Contrdle de sérialisation
Produit
non
conforme
Produit non
conforme
avec
LEErae nécessité de
destruction Centre de

P e —
Processus detaillé séparément =
— e —

destruction

Numéro interne Code logistique

Numéro national  Détail Décommissionnement

Figure 62 - Modélisation Dépositaire - Retour des produits

Le dépositaire peut aussi gérer les retours des produits des clients des fabricants. Comme présenté en Figure 62,
les activités suivantes ont été identifiées pour ce processus :

1. Evaluation du retour

Dans | e cas d"un retour de produit par un client d’
derni ére comprend un contré6le de sérialisation. Si
conformes (non décommissionnés), ils sont retournés au stock.

2. Isolement
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Si les produits ne sont pas jugés conformesa | ' i ssue diesohting s a & u b t. Damacerainse n t
cas particuliers et a faible occurrence, des produits isolés peuvent étre retournés au stock (ex. isolement
pour raisons administratives résolues, erreur de non-conformité, résolution de non-conformité durant
l'isolement).

Aprés | '"isolement | es produits peuvent étre, selon |
de destruction (et décommissionnés lors de la destruction).

Fabricants de médicaments

Les Sl des fabricants sont composés de solutions développées spécifiquement avec des progiciels type entreprise
ressource planning (ERP) et warehouse management system (WMS). Deux processus sont outillés par les Sl des
fabricants :

1  Fabrication de médicaments associée a la génération de codes logistiques en lien avec le code réglementaire
du pays de destination des médicaments

1  Processus logistiques : traitement des commande, lancement des ordres de fabrication, stockage du vrac,
conditionnement et envoi des médicaments.

La Figure 14cirapr eés décrit | > architecture du SI d’'un fabricant

Gestiondes

Gestiondes S
opérations de

commandes

Enterprise Slde production
resource -— production
lannin: e (incluant les
p(ERp)g lecteurs
optiques)
Gestionde la /
sérialisation
Slde

sérialisation
sl

Cas d’'usages

Figure 63 - Architecturedu S1 déun fabricant
La gestion de ces différents systémes peut étre confiée a des prestataires externes ou a des équipes informatiques
internes au fabricant.
Le circuit des codes du médicament a été modélisé en deux parties :

- Delagestiondesdonnéesdescodesj usqu’' a | a cr éat;ion des DataMatri x
- De |’ i mpressi on niseenDadsaenMaestmedicamerts. | a

La modélisation fait apparaitre :

- Enbleu foncé les processus et activités réalisés par les Sl des fabricants ;

- Envert pale, la maille du systéme qui outille le processus (ex. SI Groupe)

- En bleu ciel les processus et activités réalisés par des échanges avec des Sl tiers ;
- Enrose les autres acteurs de la chaine du médicament intervenants ;

- Envert les services du DP en lien avec la gestion logistique des médicaments ;
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- A I’aide de pastilles colorées |l a nature du code regq
Gestion des données a la création du DataMatrix
Signalement . . .
Pt Reception des Commande
commandes
Pilote de la ® ) A )
Master Ll ligne de Création du I impression du
i ; + DataMatrix
i gy S| France ou production RELELIE S L 4
S| Groupe Sl Groupe Sl site de production
Systéme de.
sérialisation
Sl Groupe
)
Reporting
Numeéro interne
Numéro national
Code logistique
Figure 64 - Modélisation Fabricants - De la gestion de données a la création du DataMatrix
La gestion de données des codes (cf. Figure 64)j usqu’ a |l a cr éation du DataMatri x

et systemes :
1. Master repository / Reporting

Les fabricants ont une gestion centralisée des données grace a un « Master repository ». Pour certains
fabricant | " ERP assure cette fonction. C’  est dan
produits (dans la situation actuelle le code CIP13).

Les outils utilisés par les acteurs qui ont été rencontrés lors de cette étude sont : SAP MDG et Tracelink.

Le Master repository est également wutilisé pour r
tableaux de bord qui utilisent le code logistique (code CIP13 dans la situation actuelle).

Dans la situation future ils intégreront en plus les futurs codes a usages logistiques (GTIN ou nouveaux CIP).

Le master repository devra établir la correspondance entre les codes a usage logistique et le code national,
s'"ils sont différents. Cette correspondance sera

2. ERP/Réception des commandes

Les ERP peuvent aussi intégrer des codes internes en plus des codifications logistiques et nationales. lls

réealisent avec ces <codes internes | ’interface entre
production.
L'"ERP réceptionne égal ement | elsstioforménpariedsedce DPaRupttuees a u
des probl émes d’" approvisionnement que rencontrent se
C'est aussi via | " ERP que | e fabricant émet des ordr
sanitaires. Il spécifie ainsi via les services du DP les codes objets des rappels.

3. Slpilote delaligne de production / Systéme de sérialisation / Création du DataMatrix
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Le Sl pilote de la ligne de production crée ensuite le DataMatrix. Pour cela, il combine les informations qui
sont issues de | " ERP et celles issues du systéme de
dans le DataMatrix est fourni par le systéme de sérialisation (de type SAP ATTP ou Tracelink).

N

De | 6i mpr @ataMatoixa lalivraison

Commande

Grossistes
Répartiteurs

Dépositaire
(optionnel)

I Creationdu - Impression du Controle des
| DataMatrix | DataMatrix DataMatrix

Sl site de production .
Etablissements

de santé

Agrégation
(optionnelle)

Transfert des
données de Pharmaciens
sérialisation

S| Groupe

Nimére interne Sous—_traltants EMVO
(HOHESIEY  Numéro national (Optlonnel)
Code logistique

Figure 65 - Modélisation Fabricants - De l'impression du DataMatrix a la livraison

Les activités suivantes (cf. Figure 65) permettentdec ondi ti onner | es médi caments et
1. Impression du DataMatrix / Contrdle des DataMatrix

A la suite de la création du DataMatrix, le Sl pilote de ligne de production lance son impression puis son
contrdle via des imprimantes et des scanners programmes pour lire la grammaire GS1.

2. Transfert des données de sérialisation

Une fois le médicament produit, ses données de sérialisation sont transmises via le Sl de sérialisation (SAP
ATTP, Tracelink) au serveur EMVO. Dans le cas de sous-traitance a un dépositaire (cf. Figure 61) ces
données sont également fournies aux sous-traitants.

3. Distribution via dépositaire / Distribution via agrégation

Plusieurs modes de fonctionnement ont été observés pour la distribution. Les fabricants peuvent recourir &
des dépositaires ou réalisereux-mé mes de | ' agr € g at poartivredleurs oliéntsi: grossistesa t s
répartiteurs, établissements de santé ou officines.
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Vue globale de la modélisation fabricant

Signalement des ruptures
DP-Ruptures
Réception des Commande
commandes

DP-Alertes

DP-Rappels
Identification et communication
des lots ciblés par les rappels

S| Groupe Sl site de production
Master repositor Pilote de la ligne Créationdu Impression du Contréle des Dépositaire
P Y de production DataMatrix DataMatrix DataMatrix (optionnel)
Sl France
ou Groupe
Agrégation Etablissements
(opti de santé
S (optionnelle)
sérialisation
S| Groupe Transfert des Pharmaciens
Reporting donnéesde
sérialisation
] S| Groupe
Sous-traitants EMVO
(optionnel) -

Figure 66 - Vue globale de la modélisation pour les fabricants de médicaments
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3LI STE DES PARTICI PANTS A LOETUDE

Le tableau ci-dessous liste les personnes rencontrées dans le cadre de | * é tentrd mai 2023 et janvier 2024. La
liste est regroupée par organisme. Aussi, certaines personnes ayant été consultées a la fois dans leur role de
représentant et dansleurrbledep har maci e n ,lles appadidsent musiagurs fois.

NOMPrénom Organisme Fonction

9 HICKEL Pierre Fédération des Syndicats { Conseiller du président
Pharmaceutiques de
France (FSPF)

1 AUGECAUMON Marie = Union de syndicats de 1 Conseiller

Josée pharmaciens d'officine
(USPO)
9 SUJOL Guillaume Club dedtilisateurs 9 Président
1 DAVIDAU Estelle d'Automates de 1 Viceprésidente
Préparation (CUAP)
1 BORONAD Cyril SYNPREFH 1 Président
1 BOISGONTIER Mélissa 1 Responsable Numérique en santé
1 MORICHON Elise 1 Chargé de mission
9 DIEU Bernard 1 Chargé de mission
9 COSTE Nicolas SNPHPU 1 Trésorier
1 HERTZOG Tristan Chambre Syndicale de la | § Responsable Affaires Pharmaceutiques
Répartition
Pharmaceutique
9 FUSCO Jedfrancois LOGSanté 1 Président
1 HEZARD Germain 9 Secrétaire Général
1 MIRLAND Paul Leem 1 Responsabl@ransformation Industrielle
1 KAUV Céline 1 Responsable Affaires publiques Eurdpternational
9 BOSSIS Odile NereS 9 Responsable de la communication et des affaires publiqu
9 BESANCON Luc 9 Délégué Général de NéreS
1 CHADEFAUX Odile Gemme 1 Directrice dedAffaires pharmaceutiques et scientifiques
1 SOUFER Alexandre 1 Responsable Europe et hépital
9 SUPPLISSON Denis FEIMA 9 Viceprésident
1 CIMINO Mariane NUMEUM 1 Déléguée au numérique en santé
9 GROLLAUD Alain Optipharm- Groupement | § Pharmacien
de pharmacies
9 HICKEL Pierre Pharmacie Hickel 9 Pharmacien
9 DUCROUX Benoit Pharmacie d Champagne 9 Pharmacien
sur Seine
1 WITTEVRONGEL Pharmacie Wittevrongel 9 Pharmacien
Jocelyne
9 BERLAUD Véronigue  CH Montperrin 1 Pharmacien hospitalier
9 BRUDIEU Etienne CHU Grenoble 9 Pharmacierhospitalier
9 BORONAD Cyril CH Cannes 1 Pharmacien hospitalier
{ BOISGONTIER Mélissa CH Compiegne 1 Pharmacien hospitalier
f MORICHON Elise CHU de Rouen { Pharmacien hospitalier
1 DIEU Bernard Chargé de mission 1 Pharmacierhospitalierretraité
SYNPREFH
9 COSTHicolas ARHM 1 Pharmacien hospitalier
9 DEBLOCK Michael CHU Avignon & GHT 1 Directeur des Systemes d'Information
Vaucluse
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1 MEDJOUB Mehdi
1 BICHARD Damien

9 THUBET Piers&ndré
9 RIOU Patrice
91 BERTRAND Claire

1 LIEVIN BIAIS Hilde
1 LECOMTE Laurent

91 SALES9EAVERGNE
Isabelle

9 GARRO Patrice

9 BALLU Renaud

1 ODILLARD Richard
1 BREVILLIERS Jean

1 MARE Anné&laude
1 FRANK Pierf¥avier
9 BONED Marie

9 KORCHIA Michelle

1 THERENE Marie
Catherine
1 COUMES Brigitte

1 VANDENBEMPT Maxin

9 PICHOT Marikaure
1 DEDISSE Lucie
1 ROSSIGNOL Alexis

9 SALMON Daniel
9 LACOSTHarie-Laure

9 VALLE Arnaud
9 MELIA Manon

I VLEUGELS Gert
M ASTIER Emmanuelle

9 JUNIET Romain
9 BENSAAD Rim
9 ROUSSE Christophe
1 RICART Arnaud

9 BLANCHE Christelle
1 IBGHI Sophie

9 BOUSSAC Mattéélene

1 NORMANDIN Carole
1 MANDIN Audrey

1 MARINGER Damien
1 STORHAYE&aelle

9 DERISBOURG David
91 JOHANN Marvin

Ce document est

CHU- Besancon

Groupe ELSAN

CHU- Reims

Hopital Saint Joseph
Marseille

Alliance Healthcare

CERP Bretagne Atlantique

CERP RhiRh6ne
Méditerranée
CERP Rouen

Groupe Giphar
OCP

Phoenix
Alloga

Arvato
Movianto
Arrow

Bayer
Boiron
Merck

MSD
Novartis
Pierre Fabre

Teva France

Biogaran

Cegedim (Smart RX)

Equasens (Pharmagest)

Astera (Leo)

1 Pharmacien responsable achat, approvisionnement, gesti

des médicaments

1 Pharmaciemesponsable dispensation et informatisation dt

circuit du médicament
9 Directeur des Systémes d'Information
9 Consultant expert SIH
9 Pharmacien expert

1 Directeur des Systemes d'Information
1 Chef de projets SIH

1 Directrice des Services Numériques
1 Chef de projet numérique

1 PharmacierResponsable
9 Pharmacien Responsable
1 Pharmacien Responsable

9 Pharmacien Responsable

9 PharmacierResponsable

9 Pharmacien Responsahligérimaire
1 Pharmacien Responsahligérimaire

1 Pharmacien Responsabl®irecteur Qualité
9 Responsable Support IT

1 Pharmacien Responsabl®irecteur Qualité
9 Directrice Service Relations Clients

1 Chef de Gamme

1 Responsable affaires réglementaires

1 Pharmacien
1 Responsable affaires réglementaires

1 Responsable P6le Marquage et Identification

9 Chef de projet Masterdata
1 Responsable Identification &tacabilité

1 Pharmacien Responsable Intérimaif@esponsable Qualité

et Affaires Pharmaceutiques

1 Responsable affaires réglementaires

9 Responsable Supply Chain et des Opérations Clients

1 Directeur Données et Statistiques
9 Directeur de projet

1 Directeur associé Excellence Opérationnelle

1 Directeur Adjoint Affaires Pharmaceutiques

1 Chef du Département Méthodes & Projets Logistiques

1 Directrice Equipe Projets
9 Responsable Produits

1 Directeur technique
1 Directrice de la Stratégie Produits

9 Responsable marketing
1 Responsablénctionnel
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1 SHAROV Anton
9 BLOYET Jeafves

1 COUVREUR Christophe

91 MASCHPY Nicolas
1 DEPALLE Philippe

7 LANUSSE Alain
1 GRIVOIS Mathieu
1 PREZEAU Johan

1 LAGOUARDE Philippe

1 LE MAIRE Ludovic

1 CHANTRAINE Dominiqt

9 SEILLER CORBION
Maryline

9 SIMON Jeafhristophe

1 AMIEL Valérie

1 DESGRIPPES Florent

1 METZ Manuel

1 DUBOURDIEU Etienne

1 NGUYEN Emilie

9 DESCAMPS Christophe

9 LAMANDE Véronique
1 POUTRAIN Thierry

9 DEPRAS Vincent
1 KLEGOU Stéphane

1 LAURENT Jed&mancois

9 DOC Frederic
1 VERVENNE Michelle

9 RICHOU Christine
1 RADOUX Myrése

9 LABEAUNE Camille
9 ZIGRAND Pierre

1 HENKENS Tom
9 NIJS Marijke

9 OSCAR Patrick

1 GENDRE Philippe

9 JOB JeaMarie

1 VABOIS Agnes

9 ROUAULT Michelle
I MAIGNAN Fabienne

1 FERNANDEZ DEL POZ

BIELZA Pilar

1 ROPKRBxel

Ce document est

Everys (Winpharma)
BergerLevrault
Cegedim (Hospitalis)
Computer Engineering

Dedalus

Maincare

Mipih
Lifen

Phast

Claude Bernard

Thériaque

Thesorimed
Vidal
Méditech
Omnicell

Resah

Association
Pharmaceutique Belge
(APB)

Club Inter Pharmaceutique

(CIP)

Agencia Espafiola de

Medicamentos y Producto:

Sanitarios (AEMPS)
Informationsstelle fur
ArzneispezialitatenlFA
GmbH)

1 Chef de projets
9 Infirmier formateur
1 Directeur Hospitalis

9 Responsable de produit
9 Responsable de produit

9 Chef deproduit
9 Pharmacien Responsable de produits
1 Responsable de produit

1 Responsable des programmes nationaux
1 Chef de produit WMS

9 Chef deproduit DPI

9 Chef de produit GEF

9 Directeur de I'offre GEF

1 Consultante Sl Achat
1 Ingénieur logiciel
1 Expert interopérabilité

1 Pharmacienr Responsable diunité ClOdm
9 Pharmacien Responsable de I'unité ClOdc

9 Directeur
9 Pharmacien Responsable de Production
9 Responsable technique

9 Directeur
9 Pharmacien

9 Directeur
1 Responsable Référentiel
1 Responsabldéveloppement produit

1 Pharmacien Consultant commercial
9 Pharmacien Consultant commercial

9 Responsable 8Slata management
9 Directeur Performance et Logistique

9 Responsable Prix et Remboursement
9 Assistant support logiciel

9 Délégué général

9 Responsable sérialisation

1 Juriste expert

9 Directrice de projets

9 Directrice deprojets

1 Responsable de la mise a jour CIP

1 Conseiller TechniquePble contrble etespectdesbonnes

pratiques de fabrication

9 Avocat général
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4 DETAlI L DE LO6ANALYSE QUALI TATI VE

Le tableau ci-dessous présente de maniére synthétique pour le positionnement des 50 interlocuteurs interrogés dans le cadre de ladeuxiemes éri e d’' entr et i
Pour chacun, ont été mis en évidence les arguments exposés en faveur du scénario 1 (texte en rouge), du scénario 2 (texteenbleu) , ou d’ un scénari o
/ statu quo (texte en vert).

'Typg , Activité Acteur Positionnement Synthese
d'activité
"En 2013, le code EAN 1%& mis en place aprés un accord signé entre le Club Inter Pharmace
St D{md " fQSLRIjdzSz O0Sa 2NHlIyAalGAz2ya 2yd L
RQFIyySSaod /St LISNYSGOGIAG RS 2 dza (Sh FokiGned et dbitde)

systemes de la chaine du médicament.

Dix ans plus tard, on nous interroge sur la possibilité de tout changer du fait de la dénonciation du
par GS1. Mais a qui cela profite ?

Lt S&aid OSNILFAYy 1ljdzS§ OStl yS LINRFAGS LI & | dzE
Officines & I?harmacie _| Officine 1 grossistes, ni aux autorités. Nous sommes tous obligés de nous adapter a nouveau. Scénario 2
PUI RQ2FTAO Les seuls gagnants semblent étre, dans le cas du scénario 1, les laboratoires internatiorl Statu quo
pourraient avoir un stock européen unique packagé avec leur GTIN et ainsi optimiser leur geg
stock5S LJ dza OS aO0OSYIFINA2 AYRdzAG €S NRa&I dzS | dzS
YyS LISNX¥SGGS LI dza RQF@2ANI £ Sa H Y2A RS aidz2(
actuel France sécurise de maniére indirecte).

Par conséquent, le choix du scénario 2 permettant au Club Inter Pharmaceutique, 'ANSM et a g
RS 3IFNRSNJ fF YIFIndidNR&S Rdz O2RS YIAa ysOSaaa
préférable a long termé.

a
a

b{A y2dza I @2y& RSdzE O2RSa RAAlGAYyOLG&AZI dz
Officines & Pharmacie Officine 2 administratif/réglementaire/remboursement ce sera ingérable au quotidien en officine. Nou Scénario 2
PUI RQ2FFAQ pouvons gérer deux codes distincts pour un seul produit.

Lf y2dza Fldzi dzy &aSdzZ O2RS LINPRdzA G jdzSttS |jd

"Les deux scénarii ont beaucoup d'inconvénier{scun des scénarii n'est une bonne idée pou Aucun
Officines & Pharmacie - pharmacie d'officine. Le CIP, GS1 et les autres parties prenantes doivent reprendre les négoltig P

. | Officine 3 o . . . L . o scénario

PUI RQ2FTAO a en effet une codification unique qui fonctionne trés bien actuellement. Il n'y a aucun intérét a Statu quo

Sy dzdz&NB fUdzy RSE RSdzE a0SYFNRAZ €S8 &dl Gdz |
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, ype_z p Activité Acteur Positionnement Synthéese
d'activité
"Malgré toutes les mesures qu'il est possible de prendre, une table de correspondance ne pg
Officines & Pharmacie - rigoureusement exacte. |l y aura toujours des erreurs ou absences de données. En officine, il fal P
- | Officine 4 . L . L. . . . ; Scénario 2
PUI RQ2FTAO au pharmacien la possibilité de lire le code etupéviter les erreurs, il ne doit y en avoir qu'un s¢
Modulo les impacts techniques, le scénario 2 semble le plus adapté pour l'officine.
"Les activités que nous allons porter seront surtout liées a eparamétrage de nos solutions. Pa
Officines & Pharmacie 4 passé, nou; avo'_ns,d?Ja éte s_olhutes pour dgs mo@ﬂcaﬂqns de paramétrages pour Ies'quelles Scénario 2
- PUI 1 voyons guére d'intérét. Celles demeurent néanmois extrémement chronophages et n‘apporte
PUI Usage Interieur Statu quo
aucune valeur.
Le scénario 2 nous semble le plus adapté comme il conserve I'unicité du code du médicament.”
fficin Pharmaci g . . . . . e A oAy Aucun
Officines & Pha acle  apyr2 "Nous identifions des impacts pour les pharmaciens internes danslamigglg@ NS RSa a ueun
PUI Usage Interieur scénario
"Nous sommes peu favorables au scénario 1 qui introduit une table de correspondance. Les er
Officines & Pharmacie @ absences de données sont probables tout commaliffigultés techniques de synchronisation. .
- PUI 3 . - o N Scénario 2
PUI Usage Intérieur Le scénario 2 apparait comme un grand pas mais il a 'avantage de permettre a la France de rep
main sur la codification du médicament.”
"Les situations peuvent étre tres variables en PUI :
- certains établissements n'ont pas d'équipes dédiées a la maintenance des Sl
- certains établissements n'ont méme pas de logiciels de PUI : des commandes sont encore réalig
Officines & Pharmacie & des fichegpapier de stogl_<. . . . . Aucun
- PUI 4 Le changement de codification aura donc forcément des impacts et pas uniquement sur plan tec P
PUI Usage Intéerieu . \ . A N . S scénario
Les pharmaciens de PUI devront s'adapter et parfois méme étre mobilisés pour faire évolu
outillage.
Au-dela des scénarii proposés, il serait intéressant d'analyser ce qui se passe ailleurs (Allegragse
volumétrie, Espagne5éme élément...)
"Il nous semble quée recours a une table de correspondance reliée a I'EAI de GHA l@tablissemen
Sad t1F azftdziazy fl Y2Aya AYLI OGFrydS SiG tF L]
- de logiciels de I'établissemenCela va en faveur du scénario 1 et ses deux premieres variantes
Officines & o . . ) . L o
PUI Sl Hospitalier |SIH 1 nécessitent pas de reconfiguration du matériel. Scénario 1

A linverse, la variante 3 du scénario 1 et le scénario 2 induisent une reconfiguration du matérig
multiples dépendances entre éditeurs pour mettre a niveau chacun des composants du SIH qui

le code du médicament.”
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Type
d'activité

Activité

Acteur

Positionnement

Synthéese

Officines &
PUI

S| Hospitalier

SIH 2

"Le scénario 1 nécessite de mettre I'accent sur l'interopérabilité des composants du SIH pour le
médicament. Il faut bien gérer les interfaces entre systémes qui utilisent des codes deditiéirantes
(SI de commande et automates de pharmacie par exemple).

Le scénario 2 aura moins d'impacts puisqu'il ne touche pas a la structure des flux entre les cor
du SIH. La reconfiguration des lecteurs optiques semble avoir peu d'impacts pour ce sddoas
supposons qu'il en est de méme pour la mise a jour des solutions logicielles des éditeurs.

Scénario 2

Officines &
PUI

S| Hospitalier

SIH 3

"L'implémentation du scénario 2 semble plus facile sous réserve que la coexistence des system
et nouveau de codification ne pose pas de problenistemps de paramétrage sera a prévoir en an
afin d'identifier la typologie du Data Matrix. Ensuite, ce sera transparent pour un opérateur q{
scanner un médicament.

Il est difficiled'évaluer les difficultés de paramétrage des lecteurs optiques. Lorsque la sérialisatio
YAasS Sy dzdzoNB:I RS& OFNIOGSNBa AyodrairofSa
systéemes. Il est donc nécessaire d'étre vigilant sur ce point.

L'autre avantage du scénario 2 est qu'il réduit le nombre de grammaires & devoir gérer, contrai
au DM ou il y a 4 Issuing Agency et ou il peut y avoir 4 systémes de codification différents."

Scénario 2

Officines &
PUI

Sl Hospitalier

SIH 4

"Le scénario 2 est celui qui présente un impact minitdahpact informatique est faible (conservati
d'un code unique)Pour les robots en revanche, il faut, quel que soit le scénario choisi se rapproct
équipementiers pour vérifier les impacts a gérer."

Scénario 2

Officines &
PUI

S| Hospitalier

SIH5

"L'intégration de la table de correspondance dans toutes les briques applicatives concernées
longue. Méme s'il est possible de faire évoluer le SIH en intégrant la table de correspondantigAl
de I'établissement, l'adaptation de chacun des composants sera réalisée par les éditeurs ¢
établissements qui n'ont pas d'EAI. Aussi, parce que la maintenance des flux dans I'EAIl est ¢
nous préférerons a coup sir, prendre en comptecleangement de codification avec une approg
éditeur (mise a jour des composants) et non une approche EAI (mise a jour des flux).

dans ce cadre, il nous semble que le scénario 2 est le moins impactant pour les systémes.

Scénario 2

Grossistes
Répartiteurs

Grossistes
Répartiteurs

Grossiste 1

"b2dzd LISyazya ljdzS £S aOSYINAR2 W Sad OSf dzi | g
fS LX+Fy TFAYFIYOASNI 602H0a RQAy@SaitraasSySyil
f QF NOKAGSOUOdzZNE {LO FAYy&aA 1jdzS &adzNJ €S LIX Iy 2N
Cette derniere dimension est d'ailleurs essentielle. Elle est trés sensible aux évolutions et ses cq
difficilement estimables. lls doivent d'ailleurs impérativement étre évalués pour orienter la pri
décision.

Pour cette raison également, le scénario 1 est celui qui présente sans aucun doute un niveau de
majeur (multiples codes logistiques pour un code réglementaire, nouveaux processus et n
organisation a trouver).

b2dza az2dzKlAbG2ya |
relatif & la codification du médicamehit.

dza & A NI LILISEt SNJ |j dzQl dz LINB Y A

Scénario 2
Statu quo
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Synthéese

Grossistes
Répartiteurs

Grossistes
Répartiteurs

Grossiste 2

"Aucun des scénarii proposés n‘améliorera la qualité de service pour les pharmaciens (ville et h§
par ricochet pour les patients. lls pourraient dégrader la gestion de la qualité et de la sécur
médicaments (tracabilité, sérialisation, rapgkeetraits de lots, pharmacovigilance), ce qui nous inqu
réellement au vu des volumes que nous, GrossiRégartiteurs, manipulons quotidienneme
(plusieurs dizaines de milliers de boites / jéur

Le scénario 1 est pedire le moins pirecar il s'appuie sur ce qui existe pour d'autres produits de s
0S8t & 1jdzS 5A4LRAAGATAE YSRAOFdzES tF NF LIKEFNYI O
distribution dont on connait déja les limites (déboires de la table de correspondancdesveades d¢
remboursement LPP et les GTIN multiples pour un méme produdit)s appliquer ce modele ag

médicaments serait un recul regrettable pour la France.

Le scénario 2 accompagné d'une nouvelle grammaire de marquage Data Matrix n‘amene qu
complexité et un risque trés fort d'erreur de lecture des informations a tra@ette grammaire devr
d'ailleurs se superposer a l'existante (G®B Datamatrix ECC200) qui continuera d'exister pou
médicaments actuels et les autres produits de santédéld du risque d'échec dans les transaction
réception, préparationde &Yl yRS&> 3ISaidAzy RS&a adz201a LI NJ
en modedégradée ne sera pas compatible avec la productivité requise dans nos services.

Un scénario 2, "hybride" (Nouveau code CIP 2400 dans une grammaire GS1) , serait moins impa
le scénario 2 tel que proposé. Sa faisabilité reste a étudier sur le plan juridique.

En tout état de cause, nous espérons vivement que les autorités opteront pour le maintien de la g
actuelle avec la reconnaissance du code CIP13 "3400", car il répond simplement a toy
fonctionnalités attenduesL f Yy U Sy ISy RNB | dzOdzy & dzND2 Hii  y A
définition des standards de GS1 en tant que "NTIN". En acceptant de laisser la France pours
gestion des médicaments sur ce modéle vertueux, GS1 redeviendrait acteur dluiers robuste,
efficace et qua fait ses preuves durant des décennies dans l'intérét de la santé publique. GS1 ne |

gue s'honorer de renouer un partenariat fort avec le CIP et TANSM."

Aucun
scénario
Statu quo
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Activité
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Synthéese

Grossistes
Répartiteurs

Grossistes
Répartiteurs

Grossiste 3

"La cohabitation de 2 modéles (codification existant et future) est couteuse, complexe et risquég
f QLI OUAGAGS Y az2fdziAzya RS Y20AtA0S 6allys {
avec les (fabricants et les clientsp précédent changement de codification a été trés perturbant |
la gestion des commandes.

Dans le cadre du scénario 1, il y a deux impacts supplémentaires:
a. La multiplicité des codes et le maintien de la table de correspondance est colteux en tem
KSdzNB t+ (G2dza tSa yA@Shtdze RS 1 OKlInyS RS R
d'une complexité de gestion des retraits de marché (puisque tout retrait se basera sur le code Cl
pas sur les codes logistiques).

b. Les multiples codes logistiques pour un méme produit et un méme emplacement induise
3SaGA2y O2YLX SES RSa ai2014 SiG dzyS RATFTA OdA

Aucun
scénario
Statu quo

Grossistes
Répartiteurs

Grossistes
Répartiteurs

Grossiste 4

"Le scénario 2 semble le moins impacteamme il permet de conserver une codification unique p|
un produit.

C'est la multiplicité des codes logistiques ainsi que la qualité elidponibilité de la table d
correspondance qui présentent une importante difficulté dans le cadre du scénario 1."

Scénario 2

Grossistes
Répartiteurs

Grossistes
Répartiteurs

Grossiste 5

"Avec le scénario 1, la table de correspondance audeessairement des défauts de qualité et/ou
complétude. Dés lors que nous voudrons faire des statistiques il sera nécessaire de fair
correspondance interne. C'est contraignant et source d'erreur. Le scénario 1 induit aussi une mu
de cocdks pour un méme produit ce qui est difficilement imaginable pour nous.

Avec le scénario 2, il peut y avoir des impacts sur les points sur le stockage et I'effort d'impléme
semble plus important. Il apporte néanmoins de la tranquitligsprit sur le terrain a plus long terme

Scénario 2

Grossistes
Répartiteurs

Grossistes
Répartiteurs

Grossiste 6

"Avec le scénario 1, on fait une usine a gaz. En effet, nous ne croyons pas a la bonne utilisatig
complétude des tables de correspondantiedoit y avoir unicité des codes dans l'espace et le ter
c'est ce qui est garant de la sécurité de la chaine du médicament. Malgré l'unicité du code, ¢
laboratoires ont d'ores et déja des difficultés d'identification, alors demain, s'ils grdsibilité d'avoi
plusieurs codes pour un produit, les sources d'erreurs seront démultipliées (cf. idatiifi des produits
de santé).

La variante 3 du scénario 1, ou le scénario 2 sont encore plus contraignants. Nous allons devoir
de nouvelles grammaires. C'est ce qui est le plus impactant pour nous car actuellement nous n'
qgue la grammaire GSXddalement, il faudrait mettre le nouveau code CIP 2400 dans une gram
GS1.

En substance, dans le scénario 1, le probléme est la disparition de l'unicité du code, dans le sc
le code est unique mais la grammaire d'encapsulation est problématique. Un scénario hybridg

idéal.

Aucun
scénario
Scénario
hybride
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Dépositaires

Dépositaires

Dépositaire 1

"Nous identifions une difficulté majeure induite par la coexistence de deux systémes de codifiq
l'actuel et celui discénario choisit (quel qu'il soit).

Pour le scénario 1, il y a en plus la difficulté d'intégration des multiples codes pour un méme
('ERP ne sait pas gérer ¢a nativement a priori). Tandis que pour le scénario 2, c'est la lecture du
est modifiée en plus.

Un scénario hybride utilisant le code du scénario 2 et la grammaire GS1, ne génere a l'invers
impact trés faible & condition de respecter les longueurs des zones (codes en 13'digits).

Aucun
scénario
Scénario
hybride

Dépositaires

Dépositaires

Dépositaire 2

"Le scénario 1 variante 1 et 2 (qui utilisent la grammaire GS1) seraient les "moind.‘pitedduction
d'une nouvelle grammaire (scénario 1 variante 3 ou scénario 2) est a oublier.

Néanmoins, le scénario 1 faipparaitre une grande complexité pour la gestion des rappels, des a|
et des ruptures. Le scénario 2 pour des acteurs qui interviennent sur au niveau européen prés
risque majeur (adaptations limitées au niveau francais avec effets de bordeaunternational)"

Scénario 1
Statu quo

Dépositaires

Dépositaires

Dépositaire 3

"Le scenario 1 ne nous intéresse pas du tout, la codification unique a un intérét majeur notamme
la tracabilité. La table de correspondance ajoute nomplexité et un risque d'erreurs importants.
Le scenario 2 va nécessiter d'adapter les lecteurs et de maintenir la coexistence dans les bases
codes durant quelques années. Il a cependant I'avantage de maintenir un code unique.
Idéalement, il faudrait maintenir le statu quo.

Aucun
scénario
Statu quo

Fabricants

Fabricants

Fabricant 1

b[ S a0SYINA2 M @GFINARFIYGS m NBadS tQ2LIGA2y I
avec une seule table de correspondahid@ependant, la codification des produits homéopathiques {
jdz8 RSFAYAS | dz22d2ZNRQKdzA 6 O0O2RS f23AaiGAl dzS LIS
Le scénario 1 variante 2 est aussi possible. Il induit une complexité rdt@itvau long du cycle de v
produit car pour une méme catégorie de produit, le type de code pourra étre différent suivant leg
du fabricant.

/ SLISYRIy(ix RIya (2dziSa tSa OFNAIFIyiSa Rdz a0¢9
des ressources, des oultils, et des processus inexistants pour le fabricant a ce jour pour la Franc
Nous sommes favorables a la minimisation des impacts et des risques. Ainsi nous souhaitons s
systeme actuel de codification ne change pas (utilisation du code 3400), soit que le scénario 1 vq
soit mis en place avec au préalable une étydes approfondie sur la gestion des codes prod
homéopathique.

Il est aussi nécessaire au préalable de savoir comment financier et amortir les investiss
ySOSaalANBa t fI YiaasS Sy dzdzoNBE RS 0Sa OKI y3

Scénario 1
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Fabricants

Fabricants

Fabricant 2

"Apres analyse des différents scenarii proposes, il apparait que le scenario 1 variante 2 est celu
-SaG tS LXdza aAyYLX S b RSLX 28 SNJ OF NJ A fqui oftlbied
ancrés dans

fSa aidl yRFNR& RS f QAYRdAZAGNRAS LIKIF NXYI OSdzi A lj dz§
* conduite du changement simplifiée

* codts limités

* risques limités

- est le plus flexiblear il ouvre la possibilité aux laboratoires qui le souhaitent de pouvoir commerci
des pack multpays en toute simplicité (valeur ajoutée pour la gestion des approvisionnement
ai201a SG tQlFlO00SaaAoAtAlS Rdz GNXAGSYSyd | dz
- est pérennelJdzA & 1) dzZQA f & QlF LILJdzA S &adzNJ RSa I Od SdzNa
 dZQAYGSNY I GA2Y I Y

GS1"

Scénario 1

Fabricants

Fabricants

Fabricant 3

"Nous nous positionnons pour la variante 1 ou 2 du scénar@elleci laisse la pluralité des choix
utilisant des standards largement utilisés dans le mode pharmaceutique (grammaire GS1) et €
relativement proche de la situation actuelle.
Le scénario 2 n'est pas une bonne idée. Il isole la France et est une barriére supplémentaire a lg
dzdz&NB RS -dals @dur lafésblufion de ruptures au niveau européen.
Le statut quo fonctionne trés bien par ailleurs et c'est la meilleure des solutions. Nous préférong

fS RAFTTSNBYR O2YYSNOALFE LA dziisd 1jdzS RS YSGGN

Scénario 1
Statu quo
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Fabricants

Fabricants

Fabricant 4

"Les deux scénarii ont des avantagesimtonvénients. Notre laboratoire ne commercialise
uniguement des médicaments. Nous sommes aussi positionnés sur le marché de la santé et
dermatologiques. Nous sommes habitués a utiliser le GTIN de maniére classique pour de ng
produits.

Le scénario 1 variante 1ou 2 nous permettrait d'avoir un mode de fonctionnement avec :

- une homogénéisation de la gestion des codes produit sans faire de la codification franca
exception

- une gestion de la table de correspondance et I'obligation d'inscrire de maniére lisible sur la
code GTIN (ce qui peut poser des problémes techniques).

De maniere globale, le scénario 1 offre des perspectives intéressantes dont la faisabilité technig
étre approfondie.

Le scénario 2 tel queroposé n'est pas satisfaisant. Si on change de grammaire, l'impact est beg
plus lourd (outils, systémes, usines...). Les opérateurs qui pilotent une ligne de production devro
étre formés et habitués a la coexistence des deux systémes. (ahtieiveaux).

Une variante hybride (nouveau code CIP 2400 et grammaire GS1) tres proche de l'existant se
treés simple a géret.

Scénario 1
Scénario
hybride

Fabricants

Fabricants

Fabricant 5

"A premiére vue, le scénario 2 semble phtisrant. Il est similaire a ce qu'on utilise aujourd'hui mod
les impacts sur les solutions Sl et les équipements.

D'un point de vue pratique le scénario 1 (variantes 1 et 2) aurait peu d'impacts modulo la gestig
table decorrespondance.

Une étude avec les experts Sl et supply chain devrait permettre d'identifier la meilleure option."

Scénario 2
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Fabricants

Fabricants

Fabricant 6

"Au-dela des scénarii 1 et 2 tels que proposés dans le cadre de I'étude, une troisieme option exi
consiste a utiliser un GTIN comme code produit, la grammaire GS1, et inclut le code réglementai
CIP) comme un cinquieme élément de donnéestdil que de le conserver dans une table
correspondance.

Sur le plan technique, GS§ermet d'encapsuler le code CIP dans un GS1 DataMatrix en tan
cinquieme élément via l'application identifier 711, réservé a la France a cet effet.
/ SGGS az2tdziizys YAaasS Sy dzzdNB RIya RULF dzd NJ
correspondance dont la maintenance, la mise a jour et la consultation requiert une coordi
complexe entre tous les acteurs.

La mise en place de ce scénario alternatif peut étre relativement facile. Les systémes inform
existants en France qui utilisent aujourd'hui le code GS1 NTINY33Rt seulement besoin d'étre m
a niveau pour extraire le code €IB du cinquiemeélément de données du Datamatrix."

Scénario 5émg
élément

Fabricants

Fabricants

Fabricant 7

"De notre perspective, seules lgariantes 1 et 2 du scénario 1 sont acceptables. Le standard G
congu pour la gestion logistique. Une solution différente est forcément plus compliquée a met
dzdz&NBE SG L YIAYydSyAN®

Les 2 autres options (scénario 1 variante 3 et scénaricof)pliqueront notre travail de mise sur
Y NOKS Sz air t£Sa RStFAa RS YAasS Sy dzdzNB 3
des médicaments conformes au marché francais.
Il'y a aussi des impacts qui ne sons pl@ notre ressort comme la mise a jour de I'EMVS. Ce systéem
F@2ANI €1 OFLIOAGS RUAYGISANBNI RSa O2RSa | dzi
options. La distribution des DOM/TOM pourrait aussi étre complexifiée avec ces 2 optasisentres
en dehors de I'UE, pourraient ne pas étre en mesure de scanner les palettes agrégées ; ils devra|
scanner les présentations de maniére individuelle.

De maniere plus générale, il semblerait raisonnable de reconduire la situation actuelle en contr
GS1 et le Club Inter Pharmaceutique a trouver un accord.

Scénario 1
Statu quo

Fabricants

Fabricants

Fabricant 8

"Méme si aucun chiffre concret ne peut étre fourni faute de temps a consacrer a I'étude, d'un pg
vue général, nous souhaitons évitierute perturbation due a un nouveau systeme de codification
médicament en France qui n'engendrera que des codts, de la complexité et potentiellement mé
risque pour l'approvisionnement. Ceci concerne a la fois les sites de fabrication et les
d'approvisionnement.

C'est la raison pour laquelle la seule option que nous privilégions est le scénario 1 varianteé&ne)
dans cette option, le plus important pour nous est de conserver la possibilité d'utiliser les codes C

actuels pour tout nouveau produit.

Scénario 1
Statu quo
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Activité

Acteur
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Synthéese

Fabricants

Fabricants

Fabricant 9

"Nous comprenons que le scénario 1 variante 2 I LILINE OKS Rdz a il & dzi
NTIN 3400 pour le code logistique. C'est donc l'option qui a le ndémpact pour nous.

Le scénario 2 présente un impact modéré en interne par rapport au scenario 1 variantes 1 et
ressort néanmoins une charge additionnelle que nous devrons en effet requalifier : les lig
production seront impactées par ce nouveau format de Dattix et ce nouveau code produit. P
FAffSdzZNEYX y2dza y2G2ya dzy NAR&E&LjdzZS RS O2y Tdzaa
RSONI 3ISNBNJ RSa O2RSa D¢Lb &dzNJ OSNIFAya LINE
acteurs devrontd QS lj dzA LISNJ LJ2 dzNJ LJ2 dz@2 ANJ f ANB RSdzE T2
RQdzy ATFT2NX¥AGS RS O2RS& LIRdzNJ £ S4 YSRAOIYSyiGad

lj da

Scénario 1
Statu quo

Fournisseurs
de services o
de matériels

Editeurs de LG

Editeur LGO 1

"Le scénario 1 avec la table de correspondance est a éviter absolu@ette.table sera inévitablemel
en décalage avec la réalité du terrain avec par exemple des absences de correspondances
nouveautés, des changements de GTIN non répercutés dans la table.... L'impératif pour la tal
f QSEKI dza ( Ad8 &tifaFaichdurié I& dofnéel Naiz cela semble irréaliste pour nous.

on sera en premiére ligne pour répondre aux problémes des pharmaciens sur des erreurs de cod
Dailleurs,sil@ OSY I NA2 M Said NBGSydzz Af &aSNI o0ASy R
CEPS.

Le scénario 2 est préférable car conserve le principe de code unique mais nous avons des crair
fl YA&AS Sy dzdz@NB Rdz LI NF YSGNI IS RSa f SAlis&aly
logique que le format de code reste le méme que celui actuellement utilisé : 13 chiffres avec une
un éventuel 0 a gauche."

Scénario 2

Fournisseurs
de services o
de matériels

Editeurs de LG

Editeur LGO 2

"Le scénario 2 parait moins risqué car il n'est pas lié a un choix de fabricant contrairement aux v
du scénario 1. Le systéme de lecture et de codification est maitrisé par les autorités.

Pour le scénario 1, la variante 3 semble couteuses 2 premiéres variantes semblent plus sim
comme elles reposent sur le méme standard actuellement en place : GS1.

Pour n'importe quel scénario, il est nécessaire que les bases de données de médicament ir
correctement les codes (et éventuellement la table de correspondance) sans quoi les logicig
aveugles.”

Scénario 2

Fournisseurs
de services o
de matériels

Editeurs de LG

Editeur LGO 3

"Le scénario 1 ne perturbe pas les lecteurs : il est possible de lire le code CIP 3400 ou un code ¢
en place pour d'autres types de produits en Officihtintégration de la table de correspondan
nécessitera un peu de travail pour éviter les erreurs et gérer la multiplicité des codes pour une ré
produit.

Notre avis est plus rigé pour le scénario 2 cdme faut pas, selon nous, toucher aux lecteurs optiq

Cela implique des interventions techniques sur les appareils qui sont compliquées.

Scénario 1
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'Typg p Activité Acteur Positionnement Synthéese
d'activité

. "Le scénario 1 a une gestion trés lourde et une complexité d'acces dans la gestion du code, not
Fournisseurs . . ! ) . Aucun

: . . avec la table de correspondance. Il pourrait y avoir une problématique pour la facturation. .
de services ol Editeurs de LG{ Editeur LGO 4 . L . . . . R B . scénario
‘. Quel que soit le scénario, il est nécessaire de maintenir les systémes pour qu'ils fonctionnent
de matériels . e , : 7 . Statu quo
systéemes de codification actuel et nouveau. C'est un point trés impactant.
"Du développement serait nécessaire pour intégrer les deux scénarii :
- Le scénario 2 est celui qui plairait plus "simple".
Fournisseurs - Les algorithmes de décodage sont a changer dans le cadre des 2 scénarii pour prendre en cd Scénario 2
de services ol Editeurs de PU| Editeur PUI 1 | nouveaux types de codes et grammaires. Cela semble plus compliqué (GTIN vs NTIN vs un ay Statu auo
de matériels La table de correspondance est aussi une source d'inquiétude également en raison de ces inexq q
potentielles.
De maniére globale, il est préférable de rester avec GS1, a@PTeinclus dans le Datamatrix."
"Le scénario 1 n'est pas percu comme une solution pérenne. Il ouvre en effet la porte a l'introdug
nouveaux types deodesbarres et grammaires de maniére réguliére et non maitrisée. Or la gesti
multiples types de codes et grammaires est source de complexité.

. Une situation pérenne dans laquelle il y a un unique nouveau code est préférable (contrairemg
Fournisseurs situation proposée par le scénario 1) Aucun
32 services 0 Editeurs de PU Bditeur PUL2 | o "\ 85 1S3 dzy aNRa Li2Ayd RQFraGSydizy S&d 4  scénaro

RQIFLILX AOFGA2Y RQdzy RS& RSdzE a0OSYyIl NRAA Y

- QSELISNASYOS | Y2y(iNB 1ljdzS tSa SRAGSdzZNE LISd
YAasS Sy LXIFOS RQdzy OKIy3aSYSyid RS OS deLls

- Les interfaces seront donc primordiales car liant différents éditeurs/équipementiers.”

: Le scénario 1 et stable de correspondance n'est pas réaliste. Nous n'aurons jamais la tak
Fournisseurs correspondance a jour Aucun
de services of Editeurs de PUIBditeur PUI3 | 5 N £ 8 3OSy NR2 w t1 ljdSadAazy RS t1F O2YLX| scénario
de matériels - -

logiciels et les équipements.

"Nous identifions d'autres produits que les médicaments et nos développements jusqu'ici 0

structurés en considérant que GS1 et les standards GTIN/NTIN étaient la d'aderdgification la plug
Fournisseurs utilisée.
de services ol Editeurs de PU| Editeur PUI 4 |! Ay aAi > S a0SylINA2 wm asSvyof S LJ dza a A Y.NbuSsomme| Scénario 1

de matériels

cependant sceptiques quant a la mise en place d'une base natiotadlie de correspondance. La qual

des données et le systeme sgasents seront difficiles a maintenir (difficultés de maintena

envisagées sur les fusions/acquisitiateslaboratoires notamment)."
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"Pour la mise ezdzNBE Rdz A0Syl NA2 M3 y2dza ARSYGATFAZ2
multiplicité des codes pour une présentation, et multiplicité des types de code). Cela reste des i
techniques que chaque éditeur pourra gérer. Il y a cependant dsasssur les usages métiers. En ef
: avec le changement de code, les praticiens pourraient par erreur commander 40 cartons et non
Fournisseurs . . . \ . \ . ,
) . . boites (comme aujourd'hui avec I'UCD) en raison d'une confusion de code. Ce genre d'erreur pe s
de services ol Editeurs de PU| Editeur PUI 5 ! - s . - . . Scénario 2
. des répercussins financiéres importantes, notamment s'il y a rupture de la chaine du froid.
de matériels . . . . ” s
La dimension conduite du changement ne doit donc pas étre négligée.
Le scénario 2 aurait moins d'impact sur cette derniére dimenssubsistent les impacts techniqu
spécifiques a ce scénario (coexistence des systémes actuel et nouveau) qui restent réduits sy
logiciel.
"A I'hépital, le médicament est principalement identifié miveau de I'UCD, donc par le code UCD. [
le cas du scénario 1, les données de la table de correspondance doivent étre trés claires et pré
. ce point. En effet, la table doit décrire la correspondance code logistique/ code UCD mais
Fournisseurs - . o
; . . guantité de codes UCD que contient le code logistique. Aucun
de services ol Editeurs de PU| Editeur PUI 6 . S . L L I , P
L Le scénario 2 ainsi que la variante 3 du scénario 1 impliquent une modification de I'appel aux B,  scénario
de matériels : . o \ e ) )
lanalyse pharmaceutique des prescriptions. C'est une modification substantielle qui nous o
reconduire les opérations de marquage CE de notraetmml. Le scénario 2 a donc un lourd imp
financier pour nous.
"Nous opérons un EAI qui se positionne sur les échanges entre I'hdpital et I'extérieur. De notre [
vue il n'y aura pas vraiment d'impacts pour nos solutions, un nouvel identifiant sera considéré
Fournisseurs un identifiant supplémentaire dans les flux PN&t3FHIR (scénario n°1) . pas d'impact pour le scé
. o Aucun
de services ol EAI EAI 1 n°2) . L
L A . . . . . . . : R L scénario
de matériels La ou ilpourrait y avoir un impact c'est si ce nouvel identifiant ne doit pas étre considéré comr
identifiant "classique" de médicament (i.e. qu'il ne soit pas a la méme place dans la structy
messages)."
bl S a0SYyIFINAR2 H Said S LXdza FFrOAftSYSyid AyidsS]
impactant, tant sur le plan des développements (colt minimal), du déploiement (colt nul),
Fournisseurs | Editeurs dd LINE RdzOGA2Y 0LISdz RS OKIFy3ISySyda LI NJ NF LI NI
de services ol bases dd Editeur BDM 1t 2 92N S O2y F2NI RSa dziAft A&l G§SdzNAX I LINBas Scénario 2
o . NRA &ljdzS RQSNNBdzNJ Sy fAYAGEYyGd £Sa ftA3IySYSyias
de matériels | données

La multiplicité des codes et des types de code qu'apporte le scénario 1 représente une faille imp
du systeme de codification et engendre de nombreuses problématiques comme celles rencontr

les DM."
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T s .. .
d'aéR/?té Activité Acteur Positionnement Synthése
"Le scénario 1 présente le plus gros impact pour nous en raison de la gestion et des codes logist
Fournisseurs | Editeurs de les laboratoires et de leur multiplicité pour une présentation. Il peut aussi y avoir des risques d'
: . 4 notamment lors de changement de code pls laboratoires ou lors de fusions/acquisition s
de services ol bases dq Editeur BDM 2 laboratoires Scénario 1
de matériels | données ' R . . . R
Cependant, audela des impacts sur notre base de données, le scenario 1, méme avec tout
BFNAIyiSa y2dza aSYof S LI dziactéussdal dirc8it du médiainénNiS
bt 2dzNJ y2GNB5 o61FasS fSa aOSyFrNAA yQ2yid LI & RS
code, et dans les deux cas, on conserve l'historique des codes existants.
Fournisseurs | Editeurs de Dans le scénario 1, on ajoute une table de correspondance et donc de nouveaux champs pour |
de services ol bases dd Editeur BDM 3 logistiques. La question de la synchronisation est de la fréquence de rafraichissement est a creus Aucun
do matériels | données TRS I YSOGNB Sy dzdzd NBefesTIP 400 i lsSmémexsbié kKselfele aalcuf  scénario
clés de contrdle different).
vdzSt 1jdzS az2Aid £S A0SYyINAR2 OK2AaAX fQS@2f dzii A
complexe pour nous."
"Pour le scénario 1, nous exprimons une inquiétude sur la gestion des codes logistiquey
notamment) par les laboratoires et ledéclaration dans la table de correspondance. Nous somn
assez peu confiants vis a vis de la rigueur qu'auraient les laboratoires pour réaliser cette opératig
Fournisseurs | Editeurs de prenons pour exemple la table ACL/GTIN des dispositifs médicaux qui présente des problemes d
: . uenous subissons (ex. doublons de produits s
de services ol bases de Editeur BDM 4 ( P ) Scénario 2
matériel nné . . P J
de matériels | données Notre position de base de données est avantageuse vis a vis des scénarii étudiés. Nous ne fai
transporter les codes entre acteurs. Dans le cadre du scénario 2, c'est particuliémpte car nous
devons incorporer un autre code a la place de l'actuel (nous devrons simplement ajuster I'algorit
vérification de la clé de contrble).
Fournisseurs | Editeurs de "Le scénario 2urait beaucoup moins d'impact sur nos services. Le scénario 1 n‘apparait pas con
de services ol bases de Editeur BDM & challenge insurmontable non plus. Aucun
de matériels | données | Cependant, nous souhaitons rester neutres. Nous saurons nous moderniser et nous adap  scénario
problématiques de transcodification."
"Le systéme fonctionne bien dans la situation actuelle. Pour nous il n'y a pas de meilleur scénal
l'instant. Les scénarii complexifient la codification du médicament qui est déja comiaxes tous le
Fournisseurs Equinementiet & le plus important c'est de savoir ce que l'on scanne sur la boite. Nous ne faisons que prel Aucun
de services o{ Equipementiers 1q P informations de la boite. scénario
de matériels Concernant les grammaires d'encapsulation, et notamment celle proposée dans le cas du sc§ Statu quo

nous avons une politique de gestion des grammaires par pays.nidassadapterons donc dans tous

cas."
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'Typg p Activité Acteur Positionnement Synthéese
d'activité
"Nos robots peuvent gérer autant de codes que I'on veut. Il n'y a donc pas forcément de di
particuliere pour l'un ou l'autre des scénarii. Le plus important est que les logiciels et les p
Fournisseurs : .| évoluent de maniére synchrone : les logiciels de type LGO doivent étre préts simultané
. . .| Equipementier| . P .
de services o{ Equipementiers 5 I'apparition de nouveaux codes sur les médicaments. Scénario 1
de matériels De notre point de vue, en tant qu'acteur international, il serait dommage que la France fasse exq
Nous espérons donc que la France continuera d'utiliser la grammaire GS1 nous penchons donc
le scénario 1 dans ses variantes 1 et 2."
Fournisseurs Centrales Centrales "En tant que centrale d'achat, nous sommes peu impactés par ce potentiellement changem
deservicesol s "=t dlRor ok (02 RATAOL GA2y® . ASY 1jdzS yQleélyaOBWANRS BRINBSFSE Scénario?2

de matériels

aSYoftS L dza aAYLIES RQILILIX AOFGA2Yy OFNJ At yQA
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5 DETAI L DE LOANMILTXBME QUA

Valorisation des co(ts

Dans | e cadre de | " enquéte réalisée aupres des parties
médicament, 43 questionnaires ont été envoyés, 32 questionnaires ont été recus. Parmi ceux-ci 26 questionnaires
ont été analysés pour évaluer la valorisation des colts de chaque impact identifié par les parties prenantes. 6

guestionnaires n’ont pas ¢été exploités en raison de 1e
(absence de réponse du participant).
Letableauci-apr es détaille |l es questionnaires recgus et exploit
Priorités Acteurs o Questionnaires | Questionnaires | Réponses
interrogés envoyeés recus exploitées
o Pharmacies = 20 142 3 2 2
Priorité n°1 : d’ of i ci n
Acteurs finaux de Editeurs de LGO #7 ~5 4 3 3
la chaine PUI 48 2227 3 2 2
pharmaceutique Editeur de logiciel
de PUI 49 ~100 4 4 4
Priorité n°2 :
Etabl,lssementsAde SIH 5 ~ 3000 4 3 1
santé et entrepots
de données
e Grossistes- N
En%:_lte n°3: répartiteurs 5t 10 6 4 3
ta |ssemgnts Logisticiens
pharmaceutiques A ita e 52 ~ 20 3 1 1
et de distribution depositaires
Fabricants 53 ~ 280 7 6 4
Equipementiers
(robots de ~10 2 1 1
i 54
Acteurs AU TEL) <
Bases de données
transversaux o 55 ~5 5 4 3
médicaments
Table de NA pour le
o 2 2 2
correspondance médicament
TOTAUX 43 32 26

Les réponses de chaque partie prenante et leur estimation des codts sont décrites dans les parties suivantes. Les
coltssontval ori sés selon une perspective de comptabil iLésé an
conclusions de | " analyse sont présentées dans |l e rapport

46 Démographie des pharmaciens - Panorama 2022 (Source : CNOP)

47 Etude de marché 2022 - Industriels du numérigue en santé (Source : GIE Sesam-Vitale)

48 Démographie des pharmaciens - Panorama 2022 (Source : CNOP)

4 Atlas des SIH 2020 (Source : DGOS / ATIH)

50 Les établissements de santé i édition 2022 / Eco-Santé France (Source : DREES)

5 https://www.csrp.fr/le-marche (Source : CSRP)

52 Source : Entretien LOGSanté

53 Adhérents du Leem et du GEMME https ://www.leem.org/ et https ://www.medicamentsgenerigues.info/
54 Source : Entretiens CUAP, DSIH

%5 Liste des bases agréées HAS (Source : HAS)
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Les colts soutenus parréadlei sldtaican vd’'tuén eh utndaci hneesoat ualogséesau d ' u
regard du temps passé et du salaire chargé (salaire brut + charges patronales) afin de représenter le colt complet

pour | "organisation considérée (Officines, PUI , .@¢diteurs
Un autre poste de colt a aussi fait | objet des question
t r ans f e hdrge thternera@ne organisationversun c¢cl i ent. Ce colt peut s’ illust
| " abonnement a une solution numéropéeedaiun phaédaceen HI
cotque cedernieradisupporter pour | " adaptation de ces solutions
Ce co(t de transfert sera considéré comme un codt supplémentaire pour la partie prenante a laquelleils ' ap p.l i qu e

Vaguesddenqu°te et ®volution des questionnaires

De juillet 2023 a fin novembre 2023, les questionnaires adressés aux différentes parties prenantes présentaient un
niveau de détail directementenlienavecl ' ensembl e des étapes du circuit du mé
les médicaments.

Les retours a ces questionnaires ont permis de vérifier que les réponses permettaient, sans biais, une simplification

des questionnaires au travers une réduction des questions et une globalisation de ces derniéres en les limitant a un
tempsdemiseenccu vy eun nombr e d’'eEdePsalaresmoyensn ésans qu’ il soit néc
en détail ces éléments pour chaque solution, chaque équipement et chaque phase de la mise en ceu v des scénarii
(adaptation des outils et déploiement).

Une simplification des questionnaires a donc été réalisée dés décembre 2023 pour permettre un retour plus rapide
et |l a sollicitation d’"un plus grand nombre d’  acteurs.

Phar macies doéofficine

Au regard des entretiens menés avec les syndicats de pharmaciens ainsi que ceux menés individuellement avec

des pharmaciens d’' of fi ci n sespresthtairespe serficesirfornmatiques @diteuss ded 6@ s ur
et éventuellement fournisseurs derobotsde di st ri buti on) pour mettre en @uvre
de maintenir son équipement numérique et logistique opérationnel.

L’”impact sur | e colt de personnel interne a | a phalamaci
répercussion des colts d’” adapt ati on des s ellogidtiquesnpar les éditeéirs deqLGO® u les
fabricants de robots sur leurs abonnements.

Surles3phar macies contactées pour remplir | e questionnaire
1 Une pharmacie rurale

1 Une pharmacie de quartier citadin

Ces deux pharmacies ont confirmé | ' externalisation de |
achet ée auprdedGa’ éditeurs
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Seul un questionnaire est exploitable pour | a valorisat:i
exploitéenraisonde | 6absence de r ®p oéomensquespaséeg.uesti ons
Le coldt annuel de gestion du s y8&0t0eOme€ dp oiunrf olremarté poonn doaf nfti

facturée 1500 €/ mois pour wune activité dpourmmaédquivalennda ®2 e d €
ETP assuré par | " éditeur LGO.

Acteur Gestion du systeme Profils Nombre d'ETP Colt mensuel moyen
déinformati. nécessaire/an déun ETP
Officine 1 Externalisation aupres Prestataire 7500€/ moi s
de | ' @&alGOe u externe
Par ailleurs, le retour des éditeursdeL GO f ont ét at d’ un col0t annuel d’abonnen
enre5k € ek € 1A8T. Ce scajdbutvérenau colt décrit par | e pharmaci
La responsabilité de | a mise a jour des Sldeld®déammchargmaci e
du Sl de la pharmacie.
Aucune donnée n’'est venue documentée |l e temps, I effort
T a Il a mise en ocuvre ndesadie dx dc¢ &mauriipie aodf ficinal e,
T aux potentielles nouvelles téadches | i ées a une nouvell
En conclusion, |l es pharmaciens officinaux n’'attenden|t p:
d’ abonnement de | eur prestataire informatique.

Il l's ne s’'attendent pas a mettre en ocuvre des ressourjces
a la codification du médicament.

En conséquence toute quantification économique de | ]imp
stade. Ceci s’ est-aliseneedearépbnsegamos sallicitationg.u a s i

PUI

Au regard des entretiens menés avec |l es syndicats de p
individuell ement au niveau des PUI |, |l i mpact de |l a nouve
niveau de | ' étabkcssemedespaysktameis d’'information.

3 PUI ont été contactées pour remplir le questionnaire de recueil de colts. Seules 2 PUI ont répondu. Les 2
questionnaires ont été exploités.

Chaque PUI répondante a confirmé avoir recours a des solutions informatiques fournies par des éditeurs de logiciels
spécifiques aux PUI (gestion de DPI, logistique commande facturation, préparations de médications injectables,

gestion de robots). Entre 2 et 3 applications logicielles par PUI ont été identifiées (Cristal Link, Easily, Cpage, Magh2,
Cariatides..)

Au-del & de | a gestion des solutions informatiqueésaylai es
information valorisable des questionnaires porte sur | e

différents scénarii.
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Point cl ® de | 6expl oi t aduicwumedaeasd fd®e etnicen maiar eBst ®& ®mi s e
proposés, avec ou sans variante.

Les ressources internes a |l a PUI estimées pour |’ adaptat
ci-dessous.

Description du Activités Durée totale Nombre de Salaire mensuel

profil nécessaire pour personnes moyen
I'implémentation  impliquées

100 heures — 0,75 3

PUI 1 Pharmacien

6600 € br

mois
Paramétrage
PUI 2 Pharmacien / d 150h - 1 mois 1 9500€ bru
i chargé
interne
Les deux PUI estiment | e temps de mise en cuvre des nou:

(0.75 mois a 1 mois de travail) réparties sur 1 & 3 ETP ayant le méme salaire. Le travail serait essentiellement du
paramétrage effectué par un pharmacien hospitalier (PH).

Le salaire moyen brut déun PH a ®t ®deesalkiremm@es pharfaci8ns 4 0/ m
hospitaliers del 6 ®c h e 116 atenmps plein®t. Un salaire moyen but pondéré a été calculé sur la base de

| 6®chell e des salaires et de | a r®partition en France, p
plein par échelon.

En appliquant un taux de cotisations patronales de 44.0¢
masse Salarial 20141 DGOS, page 24, ligne PH ° temps plein, un sal a
Le colt de mise a jour du systeme informatigue de | a PL
| " équipe de |l a PUI, I a mise a jour opérationnelle du SI
En conclusi on, |l es pharmaciens de PUI se reposent sur

opérationnelle de leurs SI.
lls auront néanmoins des actions de paramétrage sur les solutions mises a jour.

Le colt estimé par les répondants estentre 7125 € et 9500 € (salaire brut charg
heures de travail pour un a trois pharmaciens hospitaliers.

56 sources :

Le guide indiciaire du grade PH a temps plein (https://www.emploi-collectivites.fr/grille-indiciaire-hospitaliere-praticien-hospitalier-medecin-
chirurgien-psychiatre-specialiste-biologiste-ph/6/6195.htm)

Le guide pour le suivi de la masse Salarial 2014 — DGOS (https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgos _guide suivi_ masse salariale 2014.pdf)
(https://www.cng.sante.fr/sites/default/files/media/2022-02/2021 Bilan PH.pdf)
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se en place

AN

Editeurs de LGO

4 éditeurs LGO ont été contactées pour remplir le questionnaire dédié. 3 éditeurs ont répondu au questionnaire.

Editeur LGO 17 1 solution

Pour | édi

Fonctionnement en
routine

Solution 1

Scénario 1

teur

Phase : Implémentation

Variante 1

Variante 2

Variante 3

Phase : Déploiement

Variante 1

Variante 2

Variante 3

Maintenance de la table

de correspondance
Scénario 2
Phase

implémentation

Déploiement

Ce document

est

LGO 1,

Développement ou
maintenance

Développement et
maintenance

Profil

Développeur

Co(t additionnel pour
contréle du code NIT
3400)

Co0t additionnel pour
supportd ’ une
grammaire autre que
GS1

Profil

Développeur

Co(t additionnel pour
contréle du code NIT
3400)

Co(t additionnel pour
support d’
grammaire autre que
GS1

Réclamations Clients

Profil

Développeur

NSa Sam utibsptior, $a teproddcdon bu's®d i f f usi on

| es

Profils

Durée

60j/1.97
mois
+5j/0.16
mois

+ 30j/0.99
mois

Durée

7j10.23
mois
+5j/0.16
mois

+30j/0.99

u n mois

200000 €/

Durée

30j/ 0.99
mois

7j10.23
mois

colt s

sont

Nombre d'ETP
nécessaire

Nombre d'ETP
nécessaire

30

30

30

Nombre d'ETP
nécessaire

2

12

Nombre d'ETP
nécessaire

30

sans

synthétisés

comme

Salaire mensuel moyen
(salaire + charge
employeur)

5000 a

6000 €/

Salaire mensuel moyen
(salaire + charge
employeur)
6000€/ moi s

6000€/ moi s

6000€/ moi s

Salaire mensuel moyen
(salaire + charge employeur)
6000€/ moi s

6000€/ moi s

6000€/ moi s

Salaire mensuel moyen
(salaire + charge
employeur)

6000€/ moi s

6000€/ moi s
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L' éditeur LGO 1 e manhuelieraent dur l&x développemdnPet la maintenance de sa solution
numérique, pour un salaire mensuel moyen de 5 000 € a 6

I ressort du questionnaire que pour |’ éditeur LGO 1 1 e
jours de développement et 7 jours de déploiement pour la variante 1 tandis que pour la variante 3 le développement
demandera 90 jours pour un déploiement de plus de 30 jours.

Il est estimé que le scénario 2 ne demande que 30 jours de développement et 7 jours de déploiement.

Concernant | es ressources employées, | éditeur LGO 1 est
des différents scénarii, t andi s que pour | e déploiement, | e nombre d’

La différence d’ iscépaaiceposedparsipabmentfsdr le eems sécessaire au développement des
solutions intégrant les différents scénarii, ainsi que sur le fait que le scénario un embarquera un travail de

mai ntenance de | a table de correspondance estimé a 200 O
Aucune incertitude n’ayant ét é r ap-RQ0urser@dappliquéerdanslestanaysdd t e ur
de sensibilité.

Editeur LGO 271 3 solutions

Pour | ' éditeur LGO 2, l e colt annuel de fonctionnement
de 5 M€ avec une marge d’'incertitude de 25%.
Concernant | ' i mpl é mescéhasil ieen deée sai tlisf déer é ntisnpact de | eur

le tableau suivant.

Temps de mise ent u v r Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen (salaire
P nécessaire + charge employeur)

Scénario 1 Variante 1 15 mois +/-3 mois 8 +/-1 4500 €/ mod GE +/

Scénario 1 Variante 2 15 mois +/-3 mois 11 +/1 4500€/ mod GE +/

Scénario 1 Variante 3 15 mois +/-3 mois 15 +/-1 4500€/ mod GE +/

Scénario 2 15 mois +/-3 mois 6 +/-1 4500€/ mod GE +/
Il est précisé par | ' éditeur LGO 2 que | e colt d’' wim®@nnen
serait pas revu a | a hausse du Bcaénaridadsdes $soltioms nusnériguesimise=u v r e

a disposition des officines.
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Editeur LGO 37 5 solutions
Parmi | es solutions citées par | éditeur LGO 3, seul es
de la modification de codification du médicament.
L"éditeur LGO 3 n'a pas renseigné |l es niveaux de salaire
ces solutions ou dans | a scérari. @ouelawvalaasation €ondneicgie, léd saldires meyenss s
des autres éditeurs LGO seront pris en compte soit un sa
. lai |
. Développement ou : Nombre d'ETP salaire men§ue
Solution . Profils . . moyen (salaire +
maintenance nécessaire
charge employeur)
Solution 1 Dev / maintenance Mangers Ingénieurs, 30 Non renseigné
Techniciens
Solution 2 Dev / maintenance Mangers Ingénieurs, 30 Non renseigné
Techniciens
Solution 3 Dev / maintenance Mangers Ingénieurs, 30 Non renseigné
Techniciens
Concernant | a mise esénaeuvieédesedirf LEOeBta séparé |l es pa
déploiement.
Les parties mises en ocuvre ont été quantifié en temps h
peuvent étre ramenés a un temps mensuel par ETP. Pour le déploiement, le temps calendaires a été décrit avec le
nombre d' ETP | mpéribpdgués sur cette
Le tableau suivant décrit | ' i mpsaéndriih de | a mi se en ocuvre d

Solution

Timing de mise en
Tuvr e

Profils

Salaire mensuel

Nombre d'ETP

moyen (salaire +

nécessaire
charge employeur)

Scénario 1 toutes variantes

Solution 1 2500 h +/-30% Mangers Ingénieurs, 125 Non renseigné
Techniciens

Solution 2 250 h +/- 30% Mangers Ingénieurs, 1.25 Non renseigné
Techniciens

Solution 3 500 h +/-30% Mangers Ingénieurs, 25 Non renseigné
Techniciens

Scénario 2

Solution 1 2000 h +/-30% Mangers Ingénieurs, 10 Non renseigné
Techniciens

Solution 2 200 h +/- 30% Mangers Ingénieurs, 1 Non renseigné
Techniciens

Solution 3 400 h +/-30% Mangers Ingénieurs, 2 Non renseigné
Techniciens

En considérant des contrats cadre actuels aux 35 heures, ce qui représente 218 jours de travail a équivalent heures
de 7,5 heures/jour, les temps décrits ci-avant correspondent a 1,5 mois par ETP. Si ce tableau ne nous renseigne

Ce document

est

NSa Sam utibsptior, $a teproddcdon bu's®d i f f usi on
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pas sur | e temps calendaire de mise en cuvre il per met
mi se en coescédnarie des

. . Salaire mensuel
Timing de mise en . Nombre d'ETP I .u
Profils moyen (salaire +

Tfuvr e nécessaire
charge employeur)

Solution

Scénario 1 toutes variantes
Solution 1 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 125 Non renseigné
Techniciens
Solution 2 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 1.25 Non renseigné
Techniciens
Solution 3 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 25 Non renseigné
Techniciens
Scénario 2
Solution 1 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 10 Non renseigné
Techniciens
Solution 2 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 1 Non renseigné
Techniciens
Solution 3 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 2 Non renseigné
Techniciens
Le tableau suivant décrit I " i nepéaariit duédiétpe wri e n&EOt 3das
dépl oi ement serai-t a sa charge. Aucune dscéhdriiéen eemmesede n’ a
déploiement.
. Timing de . Nombre d'ETP Salaire men§uel
Solution e Profils . . moyen (salaire +
déploiement nécessaire
charge employeur)
Solution 1 3 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 3 Non renseigné
Techniciens
Solution 2 1 mois +/- 30% Mangers Ingénieurs, 1 Non renseigné
Techniciens
Solution 3 1 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 1 Non renseigné
Techniciens
Synthése éditeurs LGO
Le colt de fonctionnement est homogéne pour | es 3 édjteu
fatquecec oGt de fonctionnement se répartit sur | e bon folncti
LGO 3, tandis que pour | ' éditeur LGO 1 ce colt est enti €
Concernant Il a mi ss&énaein lcaayr 8 a@aesteurs LGO s’ accordent
particulieéerement | a variante 3 sera | e plus lourd a| met
temps de mise en ceuvre qui va de moi ns5 dnouins npooiusr p o uérdilt’
Mal gr é tout, |l es temps renseignés par | " éditeur LGO 1
calendaire, aussi ils peuvent étre utilisés pour valopris
robuste quantautempsdemise en o@uvTr e.
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Editeurs de PUI

4 éditeurs de PUI ont été contactées pour remplir le questionnaire dédié. 4 éditeurs ont répondu au questionnaire.

Editeur PUI 1
L"éditeur PUI 1 édite a ce jour 5 solutions numériques a
Le colt annuel de fonctionnement de ces solutions est décrit ci-dessous :
. SEIE] |
. Développement ou . Nombre d'ETP clalre men§ue
Solution . Profils . . moyen (salaire +
maintenance nécessaire
charge employeur)
Solution 1 Dev / maintenance développeur 0,3 Non renseigné
Solution 2 Dev / maintenance développeur 2,6 Non renseigné
Solution 3 Dev / maintenance développeur 2,6 Non renseigné
Solution 4 Dev / maintenance développeur 2,6 Non renseigné
Le colt de mi ssénarinl oeutvr2e sdeersa i dentique pour | ' éditeur P
pour les variantes 2 et 3 du scénario 1, aucun codt additionnel ne sera considéré pour ces variantes.
_ . lai I
. Timing de mise en . Nombre d'ETP Salaire men§ue
Solution - Profils . . moyen (salaire +
fuvre nécessaire
charge employeur)
Solution 1 6 mois développeur 20 Non renseigné
Solution 2 10 mois développeur 20 Non renseigné
Solution 3 10 mois développeur 20 Non renseigné
Solution 4 10 mois développeur 30 Non renseigné
L6i mpact ®conomique de | dint®gration de | a base de corre
Concernant | e déploiement, L’éditeur PUI 1 prévoit des c
- lai I
. Timing de . Nombre d'ETP Salaire men§ue
Solution o Profils . . moyen (salaire +
déploiement nécessaire
charge employeur)
Solution 1 Développeur CQL Non renseigné
Solution 2 2 ans Développeur CQL 2-3 Non renseigné
Solution 3 2 ans Développeur CQL 2-3 Non renseigné
Solution 4 lan Développeur CQL 2-3 Non renseigné
L"éditeur PUI 1 prévoit de répeclentst er ces frais de dépl o
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Le nombre de clients par solutions est indiqué dans le tableau ci-dessous :

Solution Nombre de clients

Solution 1 80

Solution 2 200

Solution 3 200

Solution 4 150
Ceci représente donc une moyenne de 0.15 mois par client pourunes ol ut i on, nécessitant |~
ETP.

Editeur de PUI 2
L"éditeur de PUI 2 édite a ce jour 2 solutions numérique

Le colt de fonctionnement de ces solutions est décrit ci-dessous :

. Salaire mensuel
Développement ou . Nombre d'ETP :
. Profils ) . moyen (salaire +
maintenance nécessaire
charge employeur)

Solution

Solution 1 Dev / maintenance Ingénieurs/ 6500€/ moi s
Techniciens
Solution 2 Dev / maintenance Ingénieurs/ 17 6500€/ moi s
Techniciens
Le colt d’ i mplsé&nasgii ¢ta ésidétallé d-dessous.
. Timing de mise . Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen
Solution - Profils , . .
enfuvr e nécessaire (salaire + charge employeur)

Scénario 1
Solution 1 12 mois +/-3 développeur | 6 6500€/ moi s

mois
Solution 2 12 mois +/-3 développeur 4 6500€/ moi s

mois
Scénario 2
Solution 1 18 mois +/-6 développeur 18 6500€/ moi s

mois
Solution 2 12 mois +/-3 développeur | 9 6500€/ moi s

mois
Frais fixe |ié a une modifiamat iyece ¢hapmalc 150 000 €
prescriptions

Finalement, | 'éditeur PUI 2 prévoit des colts suppl ément

deux scénarii.
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Editeur de PUI 3

L"éditeur de PUI 3 édite a ce jour 8 solutions numériq
maintenues.

Le coldt annuel de fonctionnement de ces solutions est décrit ci-dessous :

Solution Dévelc_)ppement (o] Norpbre d'_ETP Salaire mensuel moyen (salaire
maintenance necessaire + charge employeur)

Solution 1 Dev / maintenance 20 Non renseigné

Solution 2 Dev / maintenance >50 Non renseigné

Solution 3 Dev / maintenance 15 Non renseigné

Solution 4 Dev / maintenance 20 Non renseigné

Solution 5 Dev / maintenance 10 Non renseigné

Solution 6 Dev / maintenance 4 Non renseigné

Solution 7 Dev / maintenance NA Non renseigné
En termes d’'impact de sténsrgl 'edqdicduevure Rilkls Jeluxks a quantif
précision du temps nécessaire a |leur mise en ocuvre.

Les données seront donc présentées pour un temps de mise
directement convertis en ETP, comme suit.

Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen (salaire
nécessaire + charge employeur)

Temps de miseent uvr

Scénario 1 12 mois 45 Non renseigné

Scénario 2 12 mois 1,95 Non renseigné

Editeur de PUI 4

L' éditeur PUI 4 développe 2 sol ut i odnsnédicamené e golteasnuele mb a r
d’" abonnement & une solution est de | ordre de 3000 €/ an
colt de | a mi s&naeorreteceuselonein purcentage qui dépendra de la nature et du montant des
financements qui |l ui seront octroyés pour cette mise en

Le codlt de mi se e n sanan esedédalitecisdesdousf: f ér ent s

Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen (salaire
nécessaire + charge employeur)

Temps de miseeni uvr

Scénario 1 Variante 1 12 mois +/-3 mois 3 6 000€/ mois non

Scénario 1 Variante 2 14 mois +/-3 mois 3 6 000€/ mois non

Scénario 1 Variante 3 16 mois +/-4 mois 3 6 000€/ mois non

Scénario 2 6 mois +/-2 mois 3 6 000€/ mois non
L' éditeur PUI 4 ayant proposé wun salaire non <chargé, |
conformémental ' est i mat eur de coti sat i on shttgsy/vovwarsséf.fripaatail/hdme/utied t e
et-pratique/estimateur-de-cotisations.html) . Le sal aire mensuel moyen consi dér é
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Synthése pour les éditeurs de PUI

Les 4 éditeurs de PUI propose des profils contrastés en termes de ressources impliqués dans le fonctionnement des
solutions commercialisées et dscénari.l a mi se en cuvre dles d

Concernant |l e fonctionnement de | eur solution, sel on | a
s'étend de 0,3 a plus de 50.

En termes de mi sseénaind ecewcvhraen gckane n't de codi fication, L' éd
i mpliqués pendant 6 a 10 mois, tandis que |’'éditeur |PUI
scénario pour un temps de mise em @EUIr e cda évdid W& mEim,:s
de 6 a 16 mois nécessitant | ’'implication de 3 ETP. Ep te
ETP selon le scénario pour une période de 12 mois.

De pl us, | " éditeur PUI 1 prévoit un dépl oi ement cons|éqgu:¢
ETP pour | ' ensemble de | eurs clients. Cette informat|ion

aux PUI dans le cadre du dépliement des solutions mises a jour des nouveaux scénarii.

L éditeur PUI 2 prévoit un impact plus i mportant du |scé
ressources nécessaires plus de deux fois supérieur au scénario 1.

L éditeur PUI 1 et | " éditeur PUI 3 n’'ont pas renseijgne
foncti onnement des sol ut i seémari.At vulda la cohéserce des profids imdigecs mhe |s
L"éditeur PUI 1 avec ceux décrits par |’ éditeur PUI |2, |
|l es deux éditeurs de PUI concernant | es s al3aunsatise mdyers| r e s
entre cel ui proposé par | éditeur PUI 2 et celui de || " é
proposé un salaire non charggé, une majoration 41,6% $er a

cotisations proposé p a rhttpd://eww.sirssaf.&/porthi@home/utile Rtk te/es{imateur-de-
cotisations.html).

L’incertitude ayant été décrite dans | es questionnailres
modéle pour les analyses de sensibilité.
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SIH

Note : Dans le cadre de la modification de la codification du médicament, les Direction Sl Hospitaliéres ont
été interrogées du fait de leur position centrale dans le circuit du médicament et des codes associés en
Etablissement. Il ®tait attendu, au travers de c epapsilestelafinai r
“ la maintenance des SIH et © |l édurbanisation des solutio

4 DSIH ont été contactées pour remplir le questionnaire dédié. 3 DSIH ont répondu au questionnaire.

SIH1

Le SIH 1 utilise 7 solutions informatiques embarquant des codes de médicaments dont 2 développées en interne. Le
SI'H 1 utilise de méme un |l ogiciel spécifique d’'interface

Le SIH 1 considéere que |
charge des éditeurs.

intégralité de | adaptation de

Il en ressort que le SIH 1 considére que la modification de la codification du médicament sera sans aucun
impact financier pour le SIH, quel que soit le scénario.

SIH 2
Le SIH 2 utilise une solution embarquant les codes du médicament.

Le SIH 2 emploie un chef de projet interopérabilité de la DSI qui est affecté au développement des solutions

i mpactées par | e changement de codification, a temps pl e
Quel gue soit |l e scénario de changement de codificati on
nécessitent | ’'intervention du chef de projet pour une te
Dans |l e cas du scénario 1 intégrant | a base de corresport
d’"un connecteur a ajouter a | '"EAI déja utilisté.

Il est anticipé que :

1 Le changement de codification entraine une modification de la feuille de route prévue avec un impact (une

perte) de « quelques milliers d’'euros », sans précis
1 Le déploiement en interne des adaptations logicielles soit a la charge du chef de projet interopérabilité, pour
une durée d’  une semaine : 5 jours ouvrés, indépendam

SIH 3

Le SIH 3 utilise 10 solutions informatiques embarquant des codes de médicaments dont 2 développées en interne.

Le SIH 3 utilise de méme un |l ogiciel spécifique d’'interf
Le SI'H 3 n'a pas trouveée pertinent de renseigner | es colt

la maintenance de ces solutions.
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Le SIH 3 a préci sé Arhaedevra'émepmnist a joundans tercadrB deslaemodification du code du
médicament, quel que soit le scénario, sans aucune précision de :

1 Qui en sera responsable (personnel SIH ou prestataire)
1 Dutemps, des ressources impliquées, du colt de ces ressources

Les données du SIH 3 sont ininterprétables.

Synthése SIH
Au vu des retours des 3 SIH, deux options de valorisation sont possibles :

1 Considérer que le colt de mise en place de la nouvelle codification sera marginal
1 Considérer que le colt sera valorisé uniquement par les réponses du SIH 2

Afin d’ établir | e codt sal ari al c omp | e thttps://www.foretion-u t i |
publigue.gouv.fr/files/files/Publications/Rapport%20annuel/2022/Remu_niveaux.pdf.

Cette source permet d’ établir que dans |l a fonction publi
le taux de prélévement obligatoire pour le salarié est de 19%. Concernant les charges patronales, nous nous référons

au guide pour le suivi de la masse Salarial 2014 -DGOS, page 23, faisant état d’un
taxes de |’ ordre de 50% du revenu brut.

Aussi un salaire mensuel de 3000 € net représente un sal

Dans la derniére situation, les colits de routine sont exposés dans le tableau suivant qui présente la synthese des
colts d’'adaptation des systémes d’'information au niveau

Durée nécessaire
Description du profil Mission pour

Nombre de Salaire mensuel

. . . ersonnes moyen
I'implémentation P y

Fonctionnement

Chef de projet interopérabilité développement NA 1ETP 5 555 £
Scénario 1

Chef de projet interopérabilité implémentation 3 jours / 0.10 mois 1ETP 5 555 €
Chef de projet interopérabilité déploiement 5 jours / 0.16 mois 1ETP 5 555 €
Fraisfixed” achat d’ un connecteur dans | e cadre de 3 000 €
Scénario 2

Chef de projet interopérabilité implémentation 3 jours / 0.10 mois 1ETP 5 555 €
Chef de projet interopérabilité déploiement 5 jours / 0.16 mois 1ETP 5 555 £

Dans |l e cadre de | ' ana20%seetestétene i ncertitude de +/
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Grossistes répartiteurs
7 grossistes répartiteurs ont été contactées pour remplir le questionnaire dédié. 4 ont répondu au questionnaire.

Un grossiste n’ayant donné aucune réponse chiffrée, son

relatifsal * i mpact d’ un changement de codification du médi came
Grossiste 1
Le Grossiste 1 a recours a | ’"utilisation de 25 solutions

impactées identiquement par les deux scénarii retenus de changement de codification.

Pour un souci de synthese, |l e Grossi st e bcérari. dkcunrcoltde | e s
dével oppement et de maintenance en routine n’'a été rense

. . Salaire mensuel
Timing de mise en . Nombre d'ETP I =
Profils moyen (salaire +

fuvr e nécessaire
charge employeur)

Solution

Scénario 17 Variante 1 et 2
Ensemble des 4 a5 mois développeur 120 jh dev — 400 jh 5008€00€/jourt
solutions projet 8 7 5-04 000

Soit 8 ETP €/ moi s
Scénario 11 Variante 3
Ensemble des 4 mois développeur 220 jh dev par norme 500800€/jour
solutions supplémentaires Soit 3 ETP 8 7 5-04 000

€/ moi s

Scénario 2
Ensemble des 6 a 9 mois développeur 380 jh dev — 1270 jh 5008€00€/jourt
solutions projet 8 7 5-04 000

Soit 12,5 ETP €/ moi s

Les journées/hommes ont été traduite en équivalent ETP sur la base de contrats de 35h représentant 17.5 jours

travaill és par mois (vacances et RTT exclus). Le nombre
cuUVvVTIre moyen. I I e nrlesalagd, iddiquéen saléiregar jguoetipar ressource.
Une fluctuation de +25% du co(t global pour les 2 scénarie st possi bl e dans | e cas d’'une
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Grossiste 2

Le Grossiste 2 a recours a | "utilisation de 6 solutions
impactées identiqguement par les deux scénarii retenus de changement de codification.

Le Grossiste 2 a renseigné les colts routiniers de dével

Salaire mensuel
moyen (salaire +
charge employeur)

Développement ou Nombre d'ETP
maintenance nécessaire

Solution

Solution 2 Dev / maintenance Développeurs 2 9000€/ moi s
Solution 3 Dev / maintenance Développeurs 0.2 9000€/ moi s
Solution 4 Dev / maintenance Développeurs 10 6000€/ moi s
Solution 5 Dev / maintenance Développeurs 4 8000€/ moi s
De méme | e Grossiste 2 a décrit | es r ess catnad,pa soltor.essair

. . Salaire mensuel
Timing de mise en . Nombre d'ETP I s
Profils moyen (salaire +

charge employeur)

Solution

Tuvr e nécessaire

Scénario 1 — Variante 1

Solution 1 1,8 mois +/- 25% Développeur JAVA & 2 10000€/ moi s
DBA & Chef de projet

Solution 2 0.9 mois +/- 25% ou Développeur 2 9000€/ moi s
Android,

Solution 3 0,5 mois +/- 25% Administrateur MDM 0.2 9000€/ moi s

Solution 4 1,8 mois +/- 25% 10 6000€/ moi s

Solution 5 1,1 mois +/- 25% 10 6000€/ moi s

Cognos 0,7 mois +/- 25% 4 8000€/ moi s

Scénario 2

Solution 5 0,5 mois +/- 50% Développeur Bl & DBA | 10 8000€/ moi s

Aucune autre donnée n’'est quantifiable a ce stade.
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Grossiste 3

Le Grossiste 3 a recours a | "utilisation de 8 solutions
par les deux scénarii retenus de changement de codification.

Les colts de routine pour le développement, la maintenance des solutions a été documenté.

Salaire mensuel moyen
(salaire + charge
employeur)

Développement ou Nombre d'ETP
maintenance nécessaire

Solution

Solution 1 Chefs de projet Entre 6000 €
Analystes
Développeurs

Testeurs

Solution 2 Production Responsable 4 Entre 6000 €
Production

Responsable
Systeme

Supervision
Exploitation

Support Exploitation

Solution 3 Dev Chefs de projet 9 Entre 6000 £
Analystes
Développeurs

Testeurs

Solution 4 Production Responsable 4 Entre 6000 €
Production

Responsable
Systeme

Supervision
Exploitation

Support Exploitation

Solution 5 Dev Administrateur 5 Entre 6000 €
Chefs de projet

Gestionnaires de

rapports
Solution 6 Production DBA 2 Entre 6000 €
Architecture
technique
Le Grossiste 3 a décrit | es r essour ce sscanaiic gas Slatior. e a |
incohérence dans | 'indication des salaires mensuels ass:

reprendre les salaires présentés pour le fonctionnement en routine de ces solutions. En effet le Grossiste 3 a indiqué
des montants totaux plutdt que des salaires.
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Salaire mensuel moyen

Solution Tlmlng de mise en Profils Norpbre d .ETP (salaire + charge
fuvr e nécessaire
employeur)

Scénario 1

Ensemble des 5 mois développeur 10a18 Entre 6000 €
solutions

Scénario 2

Ensemble des 30 mois développeur 10a18 Entre 6000 £
solutions

Scénario hybride : Nouveau code 2400 + Grammaire DataMatrix ECC200 (actuelle)

Ensemble des 16 mois développeur 10a18 Entre 6000 £
solutions

Synthese Grossistes répartiteurs

Dans le cas des grossistes répartiteurs, au regard des réponses des Grossistes 2 et 3, le codt de fonctionnement
pour chaque solution développée au sein de ces acteurs est homogéne. En effet, il est nécessaire de disposer de 2
a 10 ETP pour le fonctionnement de chaque solution, sur des profils au salare moyende 8 000 €/ moi|s (
€ et 10 000 €£) .

Concernant | a mi s e scnari,des @rosseisted E et 3 abrsidexent que le scénario 2 aura la plus
d’i mpact tandis que pour | e Grossiste 2 il est antic|fpeé

Pour les 3 grossistes répartiteurs, le scénario 1 va nécessiter une mobilisation sur 4 a 5 mois, avec 4 mois
supplémentaires anticipés pour le Grossiste 1. Ce temps est estimé compris entre 0.5 mois (Grossiste 2) et 30 mois
(Grossiste 3) pweduscénaioZni se en ceu

En termes de ressources i mpl i qu é&cmri,dalnes Grao svs isset e N2 opurvé ve
nécessaires par solutions pour 6 solutions, |l e Gross|iste
|l e Grossiste 3 prévoit d’'impliquer 10 a 18 ETP pour | ' en
A noter que pour | e Grossiste 2 |l e temps de mise en| cuv
moi s et ne concerne qu’  une solution.

Le Grossiste 3 a indiqué |lors des entretiens que | e scén
gui permettrait de réduire |l es temps de mise en ocuvrife d’
2 initial. Cescénari o n’' étant pas envisagé a ce jour, il ne sera |
L’"incertitude a éteé décrite par |l es grossistes répart

économique.
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Fabricants

7 fabricants ont été contactés pour remplir le questionnaire dédié. 6 ont répondu au questionnaire. 4 questionnaires
sont exploitables pour la valorisation économique.

Les éléments de valorisation rapportés par chaque fabricant sont détaillés ci-dessous.

Fabricant 1

Le fabricant 1 utilise 11 solutions qui embarquent des codes de médicaments, tant au niveau national que global.
Ces solutions seront impactées differemment selon le scénario de changement de codification du médicament.

Le fabricant 1 n6éa pas ®t ® en mesure de quantifier | es ¢

Le fabricant 1 a décrit | a mobilisation nécessaire a | ' a
en @uvr e scénarii ahasagés.

Letableauci-dessous décr it | ' dcéngriesautr d € s nipil féfméerngmattss on des nouv«
solutions embarquant des codes au sein du fabricant 1.

. . Nombre . :
Solution Tlmlng de mise Profils d'ETP Salaire mensuel moyen (salaire
enfuvr e . . + charge employeur)
nécessaire
Scénario 1
Solution 1 3 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur
Solution 2 3 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur
Solution 3 3 mois Manager, chef de 0,3 ETP 6000 €

projet, analyste,
développeur

Solution 4 Manager, chef de 0 ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 5 Manager, chef de O ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 6 Manager, chef de 0 ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 7 3 mois Manager, chef de 0,2 ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 8 3 mois Manager, chef de 0,5 ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 9 3 mois Manager, chef de 0,3 ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 10 3 mois Manager, chef de 0,2 ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 11 3 mois Manager, chef de 0,2 ETP 6000 €

projet, analyste,
développeur
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Scénario 2
Solution 1

Solution 2

Solution 3

Solution 4

Solution 5

Solution 6

Solution 7

Solution 8

Solution 9

Solution 10

Solution 11

Scénario 17 variante 2
Solution 1

Solution 2

Solution 3

Scénario 11 variante 3
Solution 1

Solution 2

Solution 3

Solution 4

Solution 5

Ce document

est

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

6 mois

0 mois

0 mois

0 mois

2 mois

2 mois

2 mois

2 mois

3 mois

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur
Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

3ETP

3 ETP

1ETP

3 ETP

3ETP

3 ETP

1ETP

3 ETP

1ETP

1ETP

1ETP

0,5ETP

0,1ETP

0,5ETP

1ETP

1ETP

1ETP

1ETP

3 ETP

NSa Sam utibsption, $a teproddcdon bu's®d i f f usi on sans

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €

6000 €
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Solution 6

Solution 7

Solution 8

Solution 9

Solution 10

Solution 11

3 mois

2 mois

2 mois

2 mois

2 mois

2 mois

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

Manager, chef de
projet, analyste,
développeur
Manager, chef de
projet, analyste,
développeur

3 ETP

1ETP

1ETP

1ETP

1ETP

1ETP

6000

6000

6000

6000

6000

6000

Le fabricant 1 a de méme estimé les colts associés au déploiement des solutions adaptées aux nouveaux scénarii
de codification du médicament.

Solution

Timing de mise

enfuvr e

Profils

Nombre
d'ETP
nécessaire

Salaire mensuel moyen (salaire
+ charge employeur)

Scénario 1

Solution 1

Solution 3

Solution 9

Solution 10

Solution 11

Scénario 2

Solution 1

Solution 2

Solution 3

Solution 4

Solution 5

Solution 6

Solution 7

Ce document

est

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

1 mois

NSa Sam utibsptior, $a teproddcdon bu's®d i f f usi on

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

chef de projet,
Exploitation

0,5ETP

0,5 ETP

0,5ETP

0,5 ETP

0,5ETP

0,5ETP

0,5 ETP

0,5ETP

0,5 ETP

0,5 ETP

0,5 ETP

0,5ETP

sans

6000

6000

6000

6000

6000

6000

6000

6000

6000

6000

6000

6000
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Solution 8 1 mois chef de projet, 0,5 ETP 6000 €
Exploitation

Solution 9 1 mois chef de projet, 0,5 ETP 6000 €
Exploitation

Solution 10 1 mois chef de projet, 0,5 ETP 6000 €
Exploitation

Solution 11 1 mois chef de projet, 0,5 ETP 6000 €
Exploitation

Scénario 17 variante 3

Solutions D Timing Profil D ETP Salaire mensuel moyen (salaire +
charge employeur)

Solution 1 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 2 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 3 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 4 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 5 3 mois Manager, chef de 3 ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 6 3 mois Manager, chef de 3ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 7 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 8 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 9 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 10 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Solution 11 2 mois Manager, chef de 1ETP 6000 €
projet, analyste,
développeur

Pour le fabricant 1, les scénarii 2 et 1 dans ses variantes 2 et 3 entraineront une augmentation en termes de
sollicitation de ressources humaines compris entre 30% et 200% le temps de la mise en place de ces scénarii. Les
scénari2 et 1 dans sa variante 3 entraineront aussi une augn
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Fabricant 2

Le fabricant 2 utilise 5 solutions qui embarquent des codes de médicaments, tant au niveau national que global. Ces
solutions seront impactées différemment selon le scénario de changement de codification du médicament.

Le fabricant 2 nbéa pas ®t ® en mesure de quantifier | es ¢

Le fabricant 2 précise que |
est réalisé par des prestations externes.

ensemble des étapes d’ adapt

Letableauci-des sous décr it | ' dcéngriesautr d € s nipil féfméerngmttsi on des nouv«
solutions embarquant des codes au sein du fabricant 2.

Timing de mise Nombre Salaire mensuel moyen (salaire
g Profils d'ETP y

enTuvr e , . + charge employeur)
nécessaire

Solution

Scénario 17 variante 3 uniqguement

Solution 1 3 mois développeur 24-28ETP |[25000 €
Solution 2 12 mois développeur 0,6-08ETP 25000 £
Solution 3 12 mois développeur 0,5-0,75ETP /130000 £
Solution 4 12 mois développeur 0,5-08ETP 20000 £
Solution 5 18 mois développeur 15-2 ETP 30000 €
Scénario 2

Solution 1 3 mois développeur 24-28ETP |[25000 €
Solution 2 12 mois développeur 0,6-08ETP 25000 £
Solution 3 12 mois développeur 0,5-0,75ETP 130000 £
Solution 4 12 mois développeur 05-08ETP 20000 €
Solution 5 18 mois développeur 1,5-2 ETP 30000 €

1 est attendu que pour | e scénario 1, l "intégration d

équivalent a 20 k€ pour un équi val ent Oproduit@urée nom quantiflée. d ur

Le laboratoire Merck a de méme estimé les colts associés au déploiement des solutions adaptées aux nouveaux
scénarii de codification du médicament.
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Nombre
d'ETP
nécessaire

Timing de mise
enfuvr e

Salaire mensuel moyen (salaire

Profils
+ charge employeur)

Solution

Scénario 1 — variante 3 uniqguement

Solution 1 6 mois Prestation externe 1,0-12ETP (25000 €
Solution 2 12 mois Prestation externe 0,5-10ETP 25000 €
Solution 3 24 mois Prestation externe 15-20ETP (22000 €
Solution 4 18 mois Prestation externe 18-18ETP 18000 €
Solution 5 9 mois Prestation externe 28-36ETP (25000 €
Scénario 2

Solution 1 6 mois Prestation externe 1,0-12ETP (25000 €
Solution 2 12 mois Prestation externe 0,5-10ETP 25000 €
Solution 3 24 mois Prestation externe 15-20ETP (22000 €
Solution 4 18 mois Prestation externe 1,8-1,8ETP 18000 €
Solution 5 9 mois Prestation externe 28-36ETP 25000 €

Fabricant 3

Le fabricant 3 a estimé un impact indifférencié quel que soit le scénario retenu pour chaque solution pour lesquelles
un impact est attendu.

Le fabricant 3 a fourni un plan détaillé des systémes utilisés dont certains embarquent des codes du médicament.

Le fabricant 3 a segmenté ses processus en plusieurs sections dont 6 seront impactés par le changement de
codification.

Les impacts des deux scénarii ont été estimés comme suit.

Solution Temps de mise eecéndriiuvr Codt

Section 1 >5 ans 1,5 M€
Section 2 >1an 100 k€
Section 3 >5 ans 2 M€

Section 4 >5 ans 2,6 ME£
Section 5 >3 ans 600 k€
Section 6 >3 ans 500 k€
Total >5 ans 7,3 ME£

Fabricant 4

Le fabricant 4 dispose de 11 solutions numériques embarquant des codes du médicament dont chacune posséde
plusieurs applications. Le fabricant 4 a quantifié les différents impacts possibles pour chaque solution selon la
gradation suivante d’'impact de mise en ocuvre d’  un scénar
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1 mineur : data sans interaction logiciel
1 modéré : data avec interaction dans le logiciel
1 majeur : data avec interaction inter-logiciels
Pour chaque solution, 3 phases de mise en ocuvre sont dis
La gradation des impacts entraine un temps dédi é de mise
Impact Recette Développement Qualification
Mineur 3 jours 3 jours 2 jours
Modéré 8 jours 10 jours 4 jours
majeur 15 jours 20 jours 8 jours
De maniéere confondue pour tous les scénarii, Le fabricant 4 a défini l e type d’

Applications Mineur Modéré Majeur Recette Développement Qualification
Application 1 X 3 0 2
Application 2 X 8 10 0
Application 3 X 8 10 0
Application 4 X 8 10 0
Application 5 X 3 0 0
Application 6 X 15 20 8
Application 7 X 15 20 0
Application 8 X 15 20
Application 9 X 3 0 0
Application 10 X 8 10 0
Application 11 X 15 20 0
Application 12 X 3 0 2
Application 13 X 3 0 2
Application 14 X 8 10 0
Application 15 X 8 10 0
Application 16 X 15 20 8
Application 17 X 3 0 2
Application 18 X 15 20 0
Application 19 X 8 10 0
Application 20 X 8 10 0
Application 21 X 3 0 0
Application 22 X 8 10
Application 23 X 15 20 8
Total des applications 198 jours 230 jours 32 jours

Ce document
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Le fabricant 4 a défini les phases impactées au regard des différents scénarii :

Phase impactée Recette Développement Qualification
Scénario 1 — variante 1 X X X
Scénario 1 — variante 2 non non non
Scénario 1 — variante 3 X X X
Scénario 2 X non X
Soit un nombre total de jours désdénadiis a | a mise en ocuvr e

Phase impactée

Nombre de jours dédiés

Codt total

Scénario 1 — variante 1 460 jours ~ 20,6 mois 550 000 €

Scénario 1 — variante 2 0 jours 0 €

Scénario 1 — variante 3 460 jours ~ 20,6 mois 550 000 €

Scénario 2 230 jours ~ 10,3 mois 250 000 €

Afin d’"impl émenter ces données dans | e modeéele, il est pr
cravant et de définir | e nombre d" ETP que cela représent e
le fabricant4 nefatpas menti on d’ externalisation de ces prestati ol
de ressources internes au f abr i cscantri.denpsulieres pamingtres suevantsceu v r

pour le modele économique pour le fabricant 4.

Parameétres

Durée en mois

dOoET

Salaire mensuel (brut +
charges patronales)

Scénario 1 — variante 1 20,6 45 6 000 €
Scénario 1 — variante 2 0 0 6 000 €
Scénario 1 — variante 3 20,6 4,5 6 000 €
Scénario 2 10,3 4 6 000 €
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Synthése Fabricants

Les trois fabricants ayant renseigné des questionnaires détaillés ont des retours homogénes concernant les ETP
i mpligués dans | a mi se sc@nari, ;aiy héerogdnesssurdei cbiit des eessbusces. Pour
| " ensemble des fabricants |l e temps nécessaire a |l a m|s

Les fabricants 2 et 3 prévoient un temps plus |l ong de
plus de 5 ans quand le fabricant 1 anticipe une mobilisation sur 4 a 10 mois par solution numérique donnée.

Le colt mensuel des ressources varie du triple au quintuple pour le fabricant 2 par rapport au fabricant 1 du fait que
ce dernier va mobiliser des ressources internes tandis que le fabricant 2 externalise cette prestation.

Les données du fabricant 4 ont été adaptée a la structure du modéle, mais ne sont pas interprétables réellement en

[
—

Les données du fabricant 3 seront intégrées en un co

L’ i ncert i tauddfférantsstams a &€ renseignée pour les fabricants 1 et 2 et est intégrée dans le modele.

Dépositaires - logisticiens

2 dépositaires logisticiens ont été sollicités. 1 réponse a été collectée.

Dépositaire 1

Le dépositaire 1 dispose de plusieurs solutions numériques ou équipements qui embarquent des codes du
médicament.

Chacune de ces solutions nécessitent de solliciter 0.17 ETP annuellement pour assurer leur fonctionnement.
Les co(ts de fonctionnement sont décrits comme suit :
Nombre Salaire mensuel
. 0 i ire +
Profils ddé®qui va moyen (salaire

(développement/maintenance) temps pleins charge
(ETP) nécessaires employeur)

Type doéi mpa:

Solution numérique

Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.17 42005800
Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.17 42005800
Solution 3 Maintenance Technicien IT 0.17 27003800
Solution 4 Maintenance Technicien IT 0.17 27003800
Solution 5 Maintenance Technicien IT 0.17 27003800
Solution 6 Développement/maintenance Ingénieur IT 0.17 42005€00
Solution 7 Développement/maintenance Ingénieur IT 0.17 42005€00
Solution 8 Développement/maintenance Ingénieur IT 0.17 42005€00
Solution 9 Maintenance Ingénieur IT 0.17 42005€00
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D' aprés |l e dépositaire 1, dcénarimmi’saeurean dotu virpea cd e sq ucei fsfuérr eunn
décrites plus haut.

Nombre
déo®qui val
temps pleins (ETP)
nécessaires

Salaire mensuel
moyen (salaire +
charge employeur)

Timing de mise en

= Profils
fuvr e 0

Solution numérique

Scénario 1 variante 1

Solution 1 6 Mois Ingénieur IT 1 42005800 €
Solution 2 3 Mois Ingénieur IT 0.5 42005800 €
Scénario 1 variante 2

Idem scénario 1 variante 1

Scénario 1 variante 3

Solution 1 8 mois Ingénieur IT 1.33 42005800 €
Solution 2 6 Mois Ingénieur IT 1 42005800 €
Solution 3 3 Mois Technicien IT 0.5 27003800 €
Solution 4 3 Mois Technicien IT 0.25 27003800 €
Solution 5 3 Mois Technicien IT 0.25 27003800 €
Scénario 2

Solution 1 2 Mois Ingénieur IT 1 42005800 €
Solution 2 2 Mois Ingénieur IT 0.75 42005800 €
Solution 3 3 Mois Technicien IT 0.5 27003800 €
Solution 4 3 Mois Technicien IT 0.5 27003800 €
Solution 5 3 Mois Technicien IT 0.5 27003800 €
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mi s e

pl ace

Le dépositare Ld écr it des
co(ts additionnels seront routiniers et répercutés annuellement.

Solution numérique

Scénario 1 variante 1

Type

(développement/maintenance)

Profils

de maintenance

Nombre
déo®qui va
temps pleins

(ETP) nécessaires

h a iscéBadi. Capr € s

Salaire mensuel
moyen (salaire +
charge
employeur)

Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.17 42005800
Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.17 42005800
Total annuel 17 1384 €07
Scénario 1 variante 2
Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.17 42005800
Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.17 42005800
Total annuel 17 13%4 €07
Scénario 1 variante 3
Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.25 42005800
Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.25 42005800
Solution 3 Maintenance Technicien IT 0.08 27003800
Solution 4 Maintenance Technicien IT 0.08 27003800
Total annuel 30 3841 €7:¢
Scénario 2
Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.08 42005800
Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.08 42005€00
Solution 3 Maintenance Technicien IT 0.08 27003800
Solution 4 Maintenance Technicien IT 0.08 27003800
Total annuel 13 24187 €6 ¢
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Equipementiers

2 équipementiers ont été contactées pour remplir le questionnaire dédié. 1 équipementier a répondu au questionnaire.

Equipementier 1

L”"équipementier 1 développe deux équipements embarquant

L’ équipementier 1 n'a pas renseigné |l es coldts de foncti
différents scénarii.

Les données sont renseignées en mois pour |l e temps de mi
Afin de convertir ces jours en ETP, une base de 17.5 jou

vacances et RTT), le nombre de jour a été converti en mois puis en ETP en ramenant cette durée au temps de mise
en cuvre.

. , . Salaire mensuel (brut + charges
Solutions Durée en mois Nombr e di ( 9

patronales)

Scénario 1 Variante 1

Equipement 1 Ingénierie 12 +/-3 0,4 9 00016086/ €
Déploiement 36 +/-3 1,2 9 00016086/ €
Equipement 2 Ingénierie 18 +/-3 0,3 9 0001608/ €
Déploiement 18 +/-3 18 9 00016086/ €
Scénario 17 variante 2
Idem scénario 1 Variante 1
Scénario 17 variante 3
Equipement 1 Ingénierie 12 +/-3 0,8 9 00016086/ €
Déploiement 36 +/-3 1,2 9 00016086/ €
Equipement 2 Ingénierie 18 +/-3 0,3 9 00016086/ €
Déploiement 18 +/-3 18 9 00016808/ €
Scénario 2
Equipement 1 Ingénierie 12 +/-3 0,4 9 00016086/ €
Déploiement 36 +/-3 1,2 9 0001606/ €
Equipement 2 Ingénierie 18 +/-3 0,3 9 00016086/ €
Déploiement 18 +/-3 18 9 00016086/ €
Dans | e cas de | " équipementier 1 |l e déploiement des sol u
plus |l ongue et la plus colteuse avec un temps de dépl oi
jusqu’'a 18 E iPmeptaeas équipements éup chaque site.
I est attendu que |l e colt d’'achat des systémes commer Ci
de | a mise en oeuscénariddee smoddiifffiécraetnitosn des codes de médi cam

pas été précisé.
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Base de données médicaments
5 gestionnaires de bases de données médicament ont été contactées pour remplir le questionnaire dédié. 4 ont

répondu au questionnaire.

Seuls les retours de 3 éditeurs de base de données sont intégralement exploitables pour valoriser des codts tandis
que | e retour du 4éme apporte des informations sur | es
scénarii sans préciser les colts associés.

Editeur de BDD 1

L"éditeur de BDD 1 wutilise 3 solutions qui embarquent d
difféeremment selon le scénario de changement de codification du médicament.

L6®diteur de BDD 1 nda pas ®t ® en mesure de quantifier | ¢
Enl1*l ieu |l e col0t d’'i mplémentation des solutions numéri qu

solutions implémentées.
Colts d'i mpl émescraii.i on des deux

Nombre Salaire mensuel moyen
Profils d'ETP (salaire + charge
nécessaire employeur)

Solution Timing de mise en

Tfuvr e

Scénario 171 les 3 variantes ont été prises en compte

Développement Auteur 0,75 mois +/- 0,25 | Développement + QA 1,0ETP 5000 €
Distribution interne avant 0,25 mois Développement + QA 0,25 ETP 4500 €
production

Scénario 2

Développement Auteur 0,75 mois +/- 0,75 | Développement + QA 15ETP 5000 €
Distribution interne avant 0,25 mois Développement + QA 0,25 ETP 4500 €
production

Il est anticipé que le changement de codification entraine un décalage sur la partie innovation par rapport aux besoins
réglementaires et en conséquence un décalage de chiffre
ou tres partiel de cette évolution structurelle de la base par les abonnés & aucune répercussion sur les abonnées
n'"est a attendre. Ce changement représente donc une pert

En termes de déploiement, les colts sont décrits comme suit :

Nombre Salaire mensuel moyen
d'ETP (salaire + charge
nécessaire employeur)

Timing de mise en

Solution =
fuvr e

Scénario 17 les 3 variantes ont été prises en compte

Distribution API 0,15 mois +/- 0,05 Développement + QA 1,6 ETP 5000 €
Evolution API 0,15 mois +/- 0,05 Développement + QA 1,6 ETP 5000 €
Scénario 2

Distribution API 0,15 mois +/- 0,1 Développement + QA 1,6 ETP 5000 €
Evolution API 0,15 mois +/- 0,05 Développement + QA 2,0ETP 5000 €
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Editeur de BDD 2
L”"éditeur de BDD 2 wutilise 2 solutions qui embarquent de

Enl®l i eu | e colt de fonctionnement a ét é sdéaaiiliestanomuques ¢ el
les salaires semblent avoir été proposés sans inclusion des charges patronales.

Les colts de fonctionnement sont décrits ci-dessous :

Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen (salaire

Solution

nécessaire + charge employeur)

Développement Développeurs 0,4 ETP 3750-4 583 £
Production Développeurs - Pharmaciens | 0,2 ETP 3750-5833 €
Maintenance Pharmaciens - Opérateurs de 0,2 ETP 2083-583 3 €
saisie
Les colts d’'i mpl é mesténaitsonbdécritd @-dessdusf f ér ent s
Solution Timing de mise Profils Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen
enfuvr e nécessaire (salaire + charge employeur)
Scénario 1
4 mois Développement + 0,4 ETP 3750-5833 €
Production
Intégration de la table de correspondance 30000-40 000 €
Scénario 2
6 mois Développement + 0,8 ETP 3750-5 833 £
Production

Les colts de déploiement sont décrits ci-dessous :

. Timing de mise . Nombre d'ETP  Salaire mensuel moyen (salaire
Solution = Profils . .
enfuvr e nécessaire + charge employeur)
Scénario 1
4-5 mois Développement + 0,4 ETP 3750-5 833 £
Pharmacien
Scénario 2
5-7 mois Développement + 0,8 ETP 3750-5833 £
Pharmacien
Le codt de | ' i mpl é mséntriarne sevarpasaépescutél sulflds dboraést les tarifs étant encadrés
par contrat. Ce changement représente donc une perte seéc
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Editeur de BDD 3

L"éditeur de BDD 3 wutilise 1 solution, contenant 21 1l ogi

Enl1®l i eu | e colt de fonctionnement a été &&pgarit, puis cel

Les colts de fonctionnement sont décrits ci-dessous :

Solution Profils Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen (salaire
nécessaire + charge employeur)
Développement Développeur informatique 1,2 ETP 8444 £
Production Pharmaciens / Préparateurs 2,8 ETP 18037 €
en pharmacie
Maintenance Pharmaciens / Préparateurs 2,8 ETP 18037 €
en pharmacie

Les colts d’'i mpl é mesténaitsonbdécritd @-dessdusf f ér ent s
Solution Timing de mise  Profils Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen (salaire
enfuvr e nécessaire + charge employeur)
Scénario 1
0,75-1.0 mois Développeur 1,4 ETP 7316-9 797 £
Pharmacien
Scénario 2
0,15-0,25 mois Développeur 1,4 ETP 7316-9 797 £
Pharmacien

Les co(ts de déploiement sont décrits ci-dessous :

Solution Timing de mise  Profils Nombre d'ETP Salaire mensuel moyen (salaire
enfuvr e nécessaire + charge employeur)

Scénario 1
‘ 0,05 mois ‘ Développement ‘ 1ETP ‘ 7316 €

Scénario 2
‘ 0,025 mois ‘ Développement ‘ 0,5 ETP ‘ 7316 €

I n’est anticipé aucun changement dans | a f euicllemtse

L'"investissement pour | 'implémentation de |l a nouvelle

Synthése Bases De Données

d

e
co

Gl obal ement | es gestionnaires de bases de données prgvoi
des deux scénarii. Seul | " éditeur de BDD 2 prévoit un temps |pl u:
scénario 2.

Cette mise en aaénani Be nobleliseragas plus de 5 ETP pour les éditeurs de BDD 1 et 3 pour un

mini mum de 0,8 dans | e cas du scénario 1 pour |’ éditlur

Les colts mensuels sont homogéeneséngriourSelud mi'€aiemruecudre

colt additionnel fixe de 30-4 0 k€ relatif a |’ intégration de | a t ab|l
scénario 1.

e
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Table de correspondance

Cette partie est couverte par accord de confidentialité
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6 BENCHMARK INTERNATIONAL

Le tableau ci-dessous liste, pour chacun des pays étudiés, les ressources documentaires analysées entre octobre
2023 et | anv itablir le2niodaditésald codificaiohe t d’' é t dugnédicanzeit.e
Pays | Ressources documentaires
Etats-Unis Liste des ressources consultées relatives au DSCSA et ses implications :

T Documents de la FDA :

o https://www.fda.gov/drugs/drug-supply-chain-security-act-dscsa/what-do-i-need-know-about-
supply-chain-security-requirements-under-drug-supply-chain-security-
act#Product%20ldentifiers

o0 https://www.fda.gov/media/116304/download

T  Documents de GS1

o0 https://www.gslus.org/industries-and-insights/by-industry/healthcare/standards-in-
use/pharmaceutical/dscsa-implementation-guidelines

0 https://www.gslus.org/content/dam/gslus/documents/industries-insights/by-
industry/healthcare/quideline-toolkit/Applying-GS1-System-of-Standards-for-DSCSA-and-
Serialized-Interoperable-Traceability-R1-3.pdf

o https://www.gsl.org/standards/barcodes/application-identifiers

T Documents de la HDA (représentant des distributeurs de médicaments) :

o https://hda.org/getmedia/dd7218d4-2605-4a48-826f-0bd940d18dcd/HDA-Barcodes-
Guidelines.pdf

0 https://www.hda.org/getmedia/04aaa6b0-8fd3-4116-8ecd-d6b6ed4alae9a/Final-HDA-
Comment-on-NDC-Proposed-Rule-11-19-22.pdf

Liste des ressources consultées concernant la proposition de changement de structure du NDC :

 https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/proposed-rule-revising-national-drug-code-
format

 https://www.federalregister.gov/documents/2022/07/25/2022-15414/revising-the-national-drug-code-
format-and-drug-label-barcode-requirements

Livre blanc NCPDP (National Council for Prescription Drug Programs) sur le DSCSA
§ HIPAA Process (ncpdp.orq)
Allemagne | Liste des ressources consultées sur le systéme de codification Allemand :
T https://www.ifaffm.de/en/ifa-codingsystem/global-use-ppn.html

T https://www.ifaffm.de/mandanten/1/documents/04 ifa coding system/IFA Spec PPN Code Handel

spackung_EN.pdf
T  https://www.ifaffm.de/en/fag.html

Compl éments d’ i nsfpar comespondance doeote avec ROPKE Axel.

Brésil Liste des ressources consultées sur le systeme de codification Brésilien :

Y https://rixcel.com/fr/brazil-anvisa-update/
Y https://www.gslbr.org/educacao-e-
eventos/MateriaisTecnicos/Support%20Guide%20for%20Codification%200f%20Medicines.pdf

Portugal Liste des ressources consultées sur le systeme de codification Portugais :

Y https://mvoportugal.pt/en

https://mvoportugal.pt/en/legislation-and-documents

https://mvoportugal.pt/en/fags
https://www.sns.gov.pt/noticias/2016/10/18/sistema-europeu-de-verificacao-de-medicamentos/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://gs1pt.org/wp-content/uploads/2022/11/GS1-Portugal _Guia-para-a-Codifica-o-de-
Medicamentos_Adenda.pdf

= =4 =4 - A

Espagne Liste des ressources consultées sur le systeme de codification Espagnol :
1 https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-
uso-humano/
1  https://www.aemps.gob.es/preguntas-y-respuestas-en-relacion-con-los-dispositivos-de-sequridad-de-
medicamentos-de-uso-humano/
9 https://www.aemps.gob.es/recomendaciones-y-aclaraciones-para-la-aplicacion-de-los-dispositivos-
de-sequridad-de-medicamentos-de-uso-humano/#

Compl éments d’ i nf ocomespondance doesté avec FERNANDEZ DEL POZO BIELZA Pilar.
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https://www.gs1us.org/content/dam/gs1us/documents/industries-insights/by-industry/healthcare/guideline-toolkit/Applying-GS1-System-of-Standards-for-DSCSA-and-Serialized-Interoperable-Traceability-R1-3.pdf
https://www.gs1.org/standards/barcodes/application-identifiers
https://hda.org/getmedia/dd7218d4-2605-4a48-826f-0bd940d18dcd/HDA-Barcodes-Guidelines.pdf
https://hda.org/getmedia/dd7218d4-2605-4a48-826f-0bd940d18dcd/HDA-Barcodes-Guidelines.pdf
https://www.hda.org/getmedia/04aaa6b0-8fd3-4116-8ecd-d6b6e4a1ae9a/Final-HDA-Comment-on-NDC-Proposed-Rule-11-19-22.pdf
https://www.hda.org/getmedia/04aaa6b0-8fd3-4116-8ecd-d6b6e4a1ae9a/Final-HDA-Comment-on-NDC-Proposed-Rule-11-19-22.pdf
https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/proposed-rule-revising-national-drug-code-format
https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/proposed-rule-revising-national-drug-code-format
https://www.federalregister.gov/documents/2022/07/25/2022-15414/revising-the-national-drug-code-format-and-drug-label-barcode-requirements
https://www.federalregister.gov/documents/2022/07/25/2022-15414/revising-the-national-drug-code-format-and-drug-label-barcode-requirements
https://www.ncpdp.org/NCPDP/media/pdf/WhitePaper/GS1-DataMatrix-White-Paper-v1.pdf?ext=.pdf
https://www.ifaffm.de/en/ifa-codingsystem/global-use-ppn.html
https://www.ifaffm.de/mandanten/1/documents/04_ifa_coding_system/IFA_Spec_PPN_Code_Handelspackung_EN.pdf
https://www.ifaffm.de/mandanten/1/documents/04_ifa_coding_system/IFA_Spec_PPN_Code_Handelspackung_EN.pdf
https://www.ifaffm.de/en/faq.html
https://rfxcel.com/fr/brazil-anvisa-update/
https://www.gs1br.org/educacao-e-eventos/MateriaisTecnicos/Support%20Guide%20for%20Codification%20of%20Medicines.pdf
https://www.gs1br.org/educacao-e-eventos/MateriaisTecnicos/Support%20Guide%20for%20Codification%20of%20Medicines.pdf
https://mvoportugal.pt/en
https://mvoportugal.pt/en/legislation-and-documents
https://mvoportugal.pt/en/faqs
https://www.sns.gov.pt/noticias/2016/10/18/sistema-europeu-de-verificacao-de-medicamentos/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://gs1pt.org/wp-content/uploads/2022/11/GS1-Portugal_Guia-para-a-Codifica-o-de-Medicamentos_Adenda.pdf
https://gs1pt.org/wp-content/uploads/2022/11/GS1-Portugal_Guia-para-a-Codifica-o-de-Medicamentos_Adenda.pdf
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/preguntas-y-respuestas-en-relacion-con-los-dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/
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