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1 RESUME 

La codification des médicaments à usage humain est importante pour la sécurisation et la fluidification du circuit du 

médicament en France. 

Le code du médicament couvre différents usages : règlementaire, remboursement, traçabilité, logistique. 

Jusqu’en 2021, le code français du médicament est unique pour tous les usages. Il s’agit d’un code en 13 digits 

(CIP13). Sa structuration est issue d’un accord entre le Club Inter Pharmaceutique et GS1. Ce 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 

système 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).  

Début 2022, sous l’égide de la DGS, une convention tripartite est signée entre l’ANSM, le Club Inter Pharmaceutique 

et GS1 afin de mettre en place une solution pérenne avec une éventuelle nouvelle codification. La période de 

transition a été fixée à 6 ans (2022-2027).  

Dans une première étape, en 2022, la DGS a formé un COPIL réunissant l’ensemble des acteurs du circuit du 

médicament. Avec le soutien de l’Agence du Numérique en Santé (ANS), la DGS a ensuite élaboré des propositions 

de scénarii susceptibles d’être mis en place en France. Ces travaux ont permis d’identifier quatre scénarii possibles. 

Après débats, deux scénarii ont été retenus par le COPIL (élimination du statu quo et de la solution avec cinq 

éléments dans le DataMatrix). 

Dans la continuité de ces travaux, l’Agence du Numérique en Santé a été missionnée par la DGS, pour mener une 

étude d’impact portant sur la mise en place des deux scénarii retenus : 

¶ Scénario 1, dans lequel le code réglementaire à usage logistique (NTIN) disparait au profit du code purement 

logistique de GS1 (GTIN). Une table de correspondance est mise en œuvre pour assurer le passage de l’un à 

l’autre de ces codes pour les cas d’usage de remboursement, traçabilité, etc. 

¶ Scénario 2, dans lequel les médicaments sont identifiés par un nouveau code de produit unique pour tous les 

cas d’usage. 

Les impacts SI, organisationnels et financiers de la mise en place ce ces scénarii ont été mesurés pour les différents 

environnements du circuit du médicament : pharmaciens d’officine et d’établissements, établissements hospitaliers, 

acteurs de la distribution et fabricants.  

Cette étude s’est déroulée en 4 étapes successives :  

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 la plus précise possible des solutions à l’étude. 

2. Analyse qualitative : modélisation de la chaine de circulation du code du médicament et des systèmes 

d’information (SI) associés dans chaque environnement et analyse qualitative des impacts et des risques de 

chaque scénario. L’objectif était de disposer d’une description consensuelle du circuit du code du médicament 

afin d’identifier de façon exhaustive les impacts de chaque scénario. 

3. Analyse économique : estimation des coûts et des délais nécessaires pour passer de la situation actuelle à l’une 

ou l’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 l’étude, entre juin et novembre 2023. Les participants ont été identifiés 

après contact avec leurs instances représentatives (pharmaciens d’officine, pharmaciens hospitaliers, directeurs de 

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 tenu à s’exprimer sur leur positionnement vis-à-vis des scénarii. La 

consolidation de leurs commentaires montre qu’aucun des deux scénarii ne fait consensus. 

Le scénario 1 demande la mise en œuvre d’une table de correspondance entre code de produit (à usage logistique) 

et code national (à usage de remboursement, vigilance et réglementaire). Malgré tout le soin apporté à sa constitution 

et à 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 serait possible qu’avec la certitude de 

disposer d’une table fiable, complète, à jour et exempte d’erreurs.  

Le scénario 2 maintient un code de médicament unique pour tous les usages mais fait appel à une nouvelle 

grammaire de codage susceptible d’induire des difficultés techniques pour sa mise en application.  

D’après les entretiens et les divers échanges menés avec des représentants des parties concernées : les 

pharmaciens sont attachés au code unique comme garantie de traçabilité du médicament et sont méfiants vis-à-vis 

du scénario 1. Les acteurs de la distribution sont favorables au statu quo. En effet ils ne gagnent rien au changement 

et auront à investir pour faire évoluer leurs systèmes. Les fabricants quant à eux sont majoritairement pour le statu 

quo ou la recherche d’un consensus sur une proposition alternative. Pour ces derniers, si l’un des deux scénarii 

devait être retenu, leur choix se porterait sur le scénario 1 en raison de l’utilisation de codes internationaux mis en 

œuvre dans de nombreux pays. 

Ainsi la solution qui ferait consensus associe :  

¶ Un code unique d’identification du médicament exploitable dans tous les cas d’usage (remboursement, 

traçabilité/vigilance/réglementaire et logistique).  

¶ 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 à souligner que la situation actuelle, à laquelle les acteurs sont attachés, répond à ce consensus. 

Le statu quo fonctionne et satisfait aux exigences du règlement (UE) 2016/161 sur les composants de l’identifiant 

unique devant figurer sur le conditionnement des médicaments. 

Le maintien de cette solution aurait l’avantage non seulement d’être sans impact technique mais également 

d’emporter l’adhésion de l’écosystème. 

Analyse quantitative 

D’après les résultats de l’étude quantitative, les acteurs peuvent être répartis en fonction de l’impact financier des 

scenarii étudiés. Cependant, les nombreuses limites de l’étude (faible échantillon, données manquantes, biais de 

préférence, simplification des questionnaires pour maximiser les réponses) requièrent une analyse prudente des 

données recueillies. 

Le changement de codification du médicament aurait des impacts économiques significatifs pour les acteurs 

suivants : fabricants, grossistes-répartiteurs, éditeurs de LGO et d’applications hospitalières. 

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 des coûts de l’ordre de 3 M€ et des temps 

de mise en œuvre pouvant aller jusqu’à 5 ans.  

L’impact financier estimé pour les grossistes varie de 0,383 M€ à 1,5 M€. Il est à souligner qu’un biais de préférence 

génère un surcoût du scénario 2. Les temps de mise en place pourraient aller jusqu’à 30 mois.  

Les coûts directs chez les éditeurs de LGO sont évalués entre 0,248 M€ et 0,735 M€ avec des temps de mise en 

œuvre allant jusqu’à 15 mois.  

Des coûts plus élevés sont observés chez les éditeurs de logiciels hospitaliers. Ils sont à mettre en regard avec un 

nombre de solutions à mettre à jours supérieur à celui des éditeurs de LGO. Les coûts mesurés varient entre 1,7 M€ 

et 2,1 M€ avec des temps de mise en place allant jusqu’à 18 mois.  
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Les coûts chez les éditeurs de bases de données de médicaments sont peu élevés, estimés inférieurs à 25 k€, mais 

demandant jusqu’à 12 mois pour être mis en place.  

Le peu de réponses collectées auprès des dépositaires et des DSI hospitalières ne permet pas une estimation fiable 

de l’impact financier. 

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

Les coûts estimés pour les dépositaires et les équipementiers (automates de pharmacies) sont présentés à titre 

indicatif (un seul répondant dans chaque catégorie).  

Au total, pour les deux scénarii, l’évolution requise conduit à une situation dégradée par rapport à la situation actuelle 

(accroissement de la complexité et/ou des risques sur la sécurité de la dispensation), et ce, avec des investissements 

significatifs. 

Compl®ment dô®tude : situation ¨ lô®tranger 

Afin d’approfondir les débats sur la table de correspondance et le fort attachement des acteurs au code unique pour 

tous les usages, l’étude a été complétée par l’examen d’autre pays que la France. Ainsi les situations des Etats-

Unis, Allemagne, Brésil, Portugal et l’Espagne ont été analysées afin d’aider à la réflexion. Ces pays ont institué par 

loi ou par accord l’inclusion du code national du médicament dans le DataMatrix. 

Il s’avère que la situation aux Etats-Unis est proche de la situation actuelle en France (NTIN et GS1 DataMatrix). 

Une évolution est prévue vers une solution de type cinquième élément. A noter que les USA ont choisi la voie 

législative pour imposer le code national dans le DataMatrix du médicament et qu’une période de transition de 11 

ans a été mise en place. 

Les Allemands ont imposé le code national du médicament dans le DataMatrix par signature d’un accord contraignant 

entre fabricants et caisses d’assurances maladie. L’Allemagne dispose d’une variété de possibilités de codage du 

médicament (plusieurs grammaires de codage, plusieurs types d’encapsulation du code national). Il est à noter que 

l’Allemagne autorise une table de correspondance dans des situations de pénuries pour être en mesure de mettre à 

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

Portugal, Brésil et Espagne quant à 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 l’éventualité où le maintien du statu quo serait irréalisable, il sera alors nécessaire de revoir les scénarii et de 

poursuivre les concertations permettant d’aboutir à une solution consensuelle. La transition pourra être longue. À titre 

d’exemple, aux Etats Unis un délai de 11 ans a été nécessaire pour concerter, tester et mettre en place le nouveau 

système de codification du médicament. 

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

mener d’éventuelles concertations. Par exemple, la solution de codification du médicament en France pourrait être 

hybride et composer avec les différentes problématiques présentes sur le territoire (fluidification du circuit du 

médicament, gestion des pénuries…). 
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2 CONTEXTE ET APPROCHE METHODOLOGIQUE 

2.1 Contexte  

L’enjeu de la codification des médicaments à 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 : 

¶ Usage règlementaire (identification nationale du médicament, pilotage de l’exécution de la convention entre le 

CEPS et les fabricants), 

¶ Remboursement du médicament par les régimes d’assurance maladie, 

¶ Traçabilité des médicaments dans les processus d’alertes sanitaires (tels que message d’alerte sanitaire 

(MARS) de la DGS, alertes au niveau du dossier pharmaceutique, notifications de pharmacovigilance…), 

¶ 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 à leur terme fin 2021. Ces accords autorisaient le Club Inter Pharmaceutique 

à utiliser le préfixe 3400 pour la codification des médicaments en France. Il devient alors indispensable de trouver 

une nouvelle organisation. 

Dès 2021, afin d’éviter une désorganisation brutale du circuit du code du médicament, le ministère de la santé via la 

Direction générale de la santé (DGS) a mis en place un comité de pilotage rassemblant l’ensemble des acteurs de 

la chaine pharmaceutique. 

Ces premiers travaux ont officialisé par décret et arrêté en date du 30 décembre 2021 l’attribution systématique d’un 

code national d’identification de la présentation (code CIP) et d’un code identifiant une unité commune de 

dispensation (code UCD). 

Le décret n° 2021-1931 du 30 décembre 20211 donne compétence à l’agence nationale de sécurité du médicament 

et des produits de santé (ANSM) pour l’attribution : 

¶ Du numéro national d’identification des présentations (code CIP) des médicaments autorisés sur le marché 

français. 

¶ Du code national d’identification des unités communes de dispensation (code UCD) des médicaments utilisés 

dans le circuit hospitalier. 

L’arrêté associé du 30 décembre 20212 fixe, dans la continuité de la situation actuelle et pour une durée de 6 ans, 

les spécifications techniques relatives à l’identification des médicaments (code CIP et code UCD). Il octroie 

également à l’ANSM la possibilité de déléguer à un tiers sa mission d’attribution de codes pour les médicaments. 

Début 2022, sous l’égide de la DGS, une convention tripartite est signée entre l’ANSM, le Club Inter Pharmaceutique 

et GS1 afin de laisser du temps à la mise en place d’une solution pérenne avec une éventuelle nouvelle codification 

(période transitoire de 6 ans pour passer de la situation actuelle à une nouvelle situation pérenne3).  

Dans une première étape, en 2022, la DGS, avec le soutien de l’agence du numérique en santé (ANS), élabore des 

propositions de scénarii susceptibles d’être mis en place en France, et ce, en établissant un comparatif avec des 

pays européens se trouvant dans une situation similaire (Suède, Belgique, Allemagne, Pays-Bas, Espagne).  

Ces pays se sont organisés pour la mise en œuvre du « Règlement délégué (UE) 2016/1614 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 Arrêté du 30 décembre 2021 relatif aux modalités d'attribution et aux spécifications techniques de la codification des médicaments prévues à 
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 Règlement délégué - 2016/161 - EN - EUR-Lex (europa.eu) 

https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/le-circuit-du-medicament/article/la-codification-des-medicaments#:~:text=Le%20d%C3%A9cret%20n%C2%B0%202021,cela%20est%20n%C3%A9cessaire%2C%20le%20code
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044793247
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044793247
https://www.gs1.fr/actualite/nouveau-cadre-perenniser-codification-medicaments-france
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32016R0161
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dispositifs de sécurité figurant sur l'emballage des médicaments à 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, déjà mises en œuvre au niveau européen, sont 

envisagées par la DGS :  

¶ Le code GTIN de GS1, « code de produit (correspondant au code logistique) », est l’unique code présent sur 

le DataMatrix du conditionnement du médicament. Une table de correspondance donne le numéro 

d’identification national (correspondant au code à usages règlementaire, remboursement et traçabilité). 

¶ L’apposition du code logistique et du code d’identification national sur le DataMatrix du conditionnement du 

médicament. Le DataMatrix comporte alors 5 éléments : code de produit, numéro de lot, date de péremption, 

numéro de série et numéro d’identification national. 

¶ L’adoption d’un nouveau standard de codification unique pour tous les cas d’usage : réglementaire, 

remboursement, traçabilité et logistique. 

Dans une seconde étape, la DGS, toujours avec le soutien de l’ANS, consulte, via leurs instances représentatives, 

l’ensemble des acteurs publics et privés de la chaine du médicament pour évaluer l’acceptabilité de ces trois solutions 

comparées à 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 française actuelle est financièrement neutre et répond pleinement au règlement délégué 

(UE) 2016/161. 

Le scénario avec un DataMatrix à cinq éléments est a priori écarté par les acteurs car complexifiant la lecture des 

informations présentes sur l’emballage. Il est à noter que, parmi les pays interviewés, cette solution est mise en 

œuvre par l’Espagne et l’Allemagne. 

Le comité de pilotage (COPIL), mis en place par la DGS, a donc retenu les deux autres scénarii pour mener de plus 

amples investigations : 

¶ Apposition d’un code logistique sur l’emballage et recours à une table de correspondance pour retrouver le 

code d’identification national (code pour le remboursement). 

¶ Adoption d’un nouveau standard de codification permettant de disposer d’un code unique pour tous les usages 

tout au long de la vie du médicament (cf. 4.1 - Scénarii à l’étude). 

Il est à noter que ces scénarii sont adoptés, pour le premier, en Belgique et en Suède avec l’usage d’une table de 

correspondance et, pour le second, en Allemagne avec l’usage d’un standard spécifique international différent de 

celui de la société GS1. 

Ces premiers travaux n’ont pas permis d’évaluer précisément les impacts organisationnels et économiques de la 

mise en place de l’un ou l’autre de ces deux scénarii en France. Le COPIL a donc demandé à chaque représentant 

institutionnel (CNAM, ANSM, CEPS, HAS…) de qualifier et quantifier les impacts de la mise en œuvre de chacun 

des scénarii au sein de leur institution. 

La DGS saisit également de nouveau lôANS (saisine du 6 février 2023 en annexe 1 de ce rapport) pour évaluer 

les risques, les impacts organisationnels et les ressources notamment financières à mobiliser dans le cadre 

du choix de lôun ou lôautre de ces deux sc®narii, ainsi que les d®lais de mise en îuvre de chacun.  

 

En particulier, le ministère a demandé de conduire une étude sur une partie des acteurs concernés selon 3 

priorit®s :  

 

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

¶ Les établissements de santé (hors PUI) et les entrepôts de données ;  

¶ 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, l’ANS a constitué un groupe projet composé d’analystes de 

processus, de systèmes d’information et d’un économiste de la santé. 

Le groupe projet s’est concentré sur les acteurs de terrain chargés de la mise en place des scénarii afin de pouvoir 

en mesurer les impacts, sachant que : 

¶ D’une part, les impacts de la mise en place d’une nouvelle codification sont multiples : 

o Organisationnels : mise en place de nouveaux processus et intervention de nouveaux acteurs 

o Financiers : développement d’une solution applicative nouvelle 

o Temporels : temps de mise en place et d’intégration dans un feuille de route susceptible d’être déjà 

chargée 

o Qualitatifs : la nouvelle situation après sa mise en place sera-t-elle préférable à la situation 

antérieure ? 

o Coordination : nécessité d’une synchronisation de toute la chaine du médicament dans la mise en 

œuvre d’une solution  

¶ Et que, d’autre part, les risques associés aux différents scénarii sont liés aux usages des codes : 

o Usage logistique : risque sur la commande et la facturation 

o Usage de remboursement : risque financier pour les pharmaciens 

o Usage réglementaire : risque sur l’identification du médicament chez le pharmacien et donc sur la 

délivrance du médicament au patient 

o Usage en traçabilité : risque sur la sécurité de dispensation (rappel de lots, alertes) 

Cette étude s’est déroulée en quatre étapes (formalisation, modélisation, recueil et analyse) reprises ci-après. 

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 : 

¶ Définition de la structure du code 

¶ Description de la grammaire de séquençage des différents éléments du dispositif de sécurité du 

médicament (caractères d’enchainement et de séparation du code de produit, du numéro de lot, de la 

date de péremption et du numéro de série) 

¶ Mode d’intégration de l’information du conditionnement du médicament dans un DataMatrix comprenant 

les cinq éléments (code de produit, numéro de lot, date de péremption, numéro de série et numéro 

d’identification national) 

 

2. Modélisation de la chaine de circulation du code du médicament et des syst¯mes dôInformation (SI) 

associés dans chaque environnement défini dans la saisine de la DGS et analyse des impacts et des 

risques de chaque scénario. 

L’objectif était in fine de disposer d’une description consensuelle du circuit du code du médicament et d’avoir 

identifié de façon exhaustive les impacts de chaque scénario. 

Ces modélisations ont concerné les acteurs priorisés par la DGS pour la réalisation de l’étude à savoir : les 

officines, les pharmacies à 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 à la suite d’entretiens avec des 

acteurs de terrain désignés par leurs instances représentatives. Ces entretiens ont permis sur une base 

déclarative : 

¶ De formaliser les impacts, par exemple en termes de temps et d’organisation, 

¶ D’identifier les risques liés à chaque scénario. 
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Les schémas de modélisation ont ensuite été validés avec l’aide du Conseil National de l’Ordre des 

Pharmaciens (CNOP). 

3. Recueils des coûts et du planning de mise en îuvre des évolutions de codification selon les deux 

sc®narii ¨ lô®tude. 

L’objectif était de mesurer l’impact économique de la mise en œuvre des deux scénarii (financier, 

organisationnel, planning). Les acteurs de terrain ont à nouveau été interrogés afin de recueillir les coûts 

associés à la mise en place de chacun des scénarii. 

Des opérateurs spécifiques ont aussi été invités à évaluer le projet de constitution d’une table de 

correspondance entre le code logistique et le code d’identification national du médicament (code pour le 

remboursement), dans l’éventualité où le premier demeurerait présent dans le DataMatrix imprimé sur le 

conditionnement alors que le second n’y serait plus intégré. 

 

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 

quantitatif (analyse économique). 
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3 MATERIEL ET METHODES 

3.1 Sc®narii ¨ lô®tude 

La première étape de l’étude a été la formalisation des deux scénarii retenus. Pour ce faire le Club Inter 

Pharmaceutique et la société GS1 ont été contactés afin d’uniformiser la présentation des scénarii à destination des 

acteurs de terrain. 

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

¶ Description de la structure du code médicament,  

¶ Grammaire d’encapsulation du code du médicament,  

¶ Transcription des éléments dans un DataMatrix, 

¶ Définition des exigences liées au scénario,  

¶ Impact des scénarii sur la sérialisation. 

3.2 Usages et codification actuelle des médicaments 

Actuellement la codification du médicament repose sur deux codes, le code CIP et le code UCD :  

¶ Le code CIP est le numéro national d’identification de(s) présentation(s) d’une spécialité pharmaceutique, 

¶ Le code UCD est le numéro national d’identification de l’unité commune de dispensation qui correspond au 

plus petit élément commun à plusieurs présentations d’une même spécialité pharmaceutique. 

Ces codes r®pondent aux quatre cas dôusage couverts par la codification des médicaments : 

¶ Usages logistiques : gestion des stocks et des flux logistiques, constitution des marchés, suivi d’appels 

d’offres, des approvisionnements et lutte contre la falsification. 

¶ Usages réglementaires : identification et contrôle des médicaments, suivi des autorisations de mise sur le 

marché et de toute autre opération permettant d’évaluer la conformité du médicament à la réglementation. 

¶ Remboursement : demande de remboursement (en lien avec le taux de remboursement), suivi des dépenses 

associées au médicament. 

¶ Traçabilité et vigilance : transmission d’alertes liées au médicament tel que le signalement d’effets 

indésirables. 

Les codes CIP sont uniques pour tous les cas d’usage, une présentation est identifiée par un unique code tout au 

long de la vie du médicament et un code identifiant de présentation est associé à une seule présentation.  

Le code UCD associé au CIP est également unique pour tous les cas d’usage et une unité commune de dispensation 

est associée à un seul code UCD tout au long de sa vie. La Figure 1 ci-dessous résume les principes français de 

codification du médicament ainsi que les cas d’usage associés. 
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Figure 1 - Illustration de la codification actuelle du médicament5 

 

Codification actuelle du médicament 

La codification actuelle du médicament repose sur les codes CIP et UCD constitués de 13 caractères numériques. 

Les 13 caractères numériques (digits) se décomposent de la façon suivante (cf. Figure 2) : 

¶ Quatre premiers digits : préfixe 3400 attribué pour les médicaments français à la suite d’un accord entre Le 

Club Inter Pharmaceutique et GS1 (plage réservée) 

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

communes de dispensation 

¶ Sept digits : le code CIP7 

¶ Un dernier digit : la clé de contrôle calculée selon l’algorithme suivant : 

1. Attribution d’un rang aux digits successifs du code CIP13 

2. Addition des chiffres du code de rang pair 

3. Multiplication du résultat par 3 

4. Addition des chiffres du code de rang impair 

5. Addition des résultats des étapes 3 et 4 

6. Différence entre le résultat de l’étape 5 et le multiple de 10 supérieur le plus proche6  

Ainsi, dans le système de codification actuel, un médicament français est facilement repérable grâce aux 5 premiers 

digits de son code : 

¶ 34009 pour une présentation, 

¶ 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 nôest pas impact® par la potentielle ®volution du syst¯me de codification qui fait lôobjet de 
lô®tude. 
6 Calcul de la clé de contrôle du CIP 13 

https://www.cipmedicament.org/wp-content/uploads/2017/10/CIP-Evolution-Codification-Calcul-de-la-cl%C3%A9-de-contr%C3%B4le-CIP13.pdf
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Figure 2 - Illustration de la codification actuelle 

En ajoutant un « 0 » au début de la séquence numérique (caractère de comblement), le code devient un « code de 

produit » à 14 caractères répondant aux spécifications d’un code produit imprimé dans un code-barres GS1 

DataMatrix7. 

 

Remarques :  

¶ La codification des médicaments en accès précoce ou en accès compassionnel suit les mêmes règles que la 

codification générale. 

¶ Dans le cas des médicaments sous Autorisation d’Accès Compassionnel (AAC), afin de pour pouvoir créer un 

code UCD, le Club Inter Pharmaceutique, sous l’égide de l’ANSM, crée un code CIP dit « technique » dans la 

base produit CIP.  

 
 

Correspondance entre code logistique et code réglementaire 

Le code médicament est unique pour tous les cas d’usages. 

La correspondance entre code logistique, code réglementaire, code de traçabilité et code de remboursement est 

directe et sans ambiguïté.  

  

 
7 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) 

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

Dans le cadre de la conformité avec le règlement 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 français comporte aussi le numéro de lot, la date de 

péremption et le numéro de série pour ainsi être en conformité avec ce même règlement. Cet ensemble constitue 

l’identifiant unique du médicament. 

¶ Chaque donnée de la séquence des éléments de sécurité du médicament est précédée d’un identifiant 

d’application (AI), numéro de deux à quatre chiffres qui définit précisément la signification et la fonction du 

champ de données qui suit. 

¶ Chaque séquence débute par un séparateur « functional code (FNC1) » pour indiquer qu’il s’agit d’une 

séquence GS1. Chaque champ peut être terminé par un séparateur de groupe (GS). Celui-ci est utilisé pour 

indiquer la fin d’un champ de longueur variable. FNC1 et GS sont des caractères ASCII. 

¶ Il n’y a pas d’ordre imposé dans l’enchaînement des données : la séquence peut aussi bien débuter par le 

code de produit que par la date de péremption ou le numéro de lot. 

¶ Les champs de données de longueur fixe (code de produit et date de péremption) n’ont pas besoin de 

caractère de fin de groupe. 

 

Le tableau ci-après présente la séquence d’encapsulation des éléments de sécurité du médicament français et leurs 

identifiant d’application (AI), figurant sur le conditionnement.  

Exemple de structure de données : 010340093000012017AAMMJJ10A1111121XXXXX 

Application Identifiers 
(AI) 

Contenu Structure : AI + Contenu 

01 Code de produit n2 + n14 : CIP13 précédé par 0 

17 Date de péremption n2 + n6 : date au format AAMMJJ 

10 Numéro de lot n2 + an..20 

21 Numéro de série n2 + an..20 

nX : donnée numérique de longueur fixe X caractères (à respecter) 

an..X : donnée alphanumérique de longueur variable (X caractères alphanumériques maximum) 

 

Les spécifications GS1 définissent les identifiants d’application (AI) « Application Identifiers », utilisables dans le 

cadre de la grammaire GS1. Dans cet exemple 3400930000120 est la codification 3400 définie comme le code 

d’identification national selon l’Arrêté du 30 décembre 2021. 

 
8 Article 4 du règlement délégué (UE) 2016/161 : Composition de l'identifiant unique 
« Le fabricant place sur l'emballage d'un médicament un identifiant unique conforme aux spécifications techniques suivantes : 
a)  lôidentifiant unique est une suite de caract¯res num®riques ou alphanum®riques, unique pour chaque bo´te de m®dicaments ; 
b) l'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 boîte du 
médicament portant l'identifiant unique (« code de produit »); 
ii) une suite numérique ou alphanumérique d'une longueur maximale de 20 caractères, générée par un algorithme de randomisation 
déterministe ou non-déterministe (« numéro de série »); 
iii) un numéro de remboursement national ou un autre numéro national identifiant le médicament, si requis par l'État membre 
dans lequel le produit est destiné à être mis sur le marché ; 
iv) le numéro de lot ; 
v) la date de péremption ; 

c) La probabilité de deviner un numéro de série doit être négligeable et, en tout état de cause, inférieure à un pour dix mille ; 
d) La suite de caractères résultant de la combinaison du code de produit et du numéro de série est unique pour chaque boîte de médicament 

pendant une durée minimale d'un an après la date de péremption de cette boîte, ou de cinq ans après sa libération pour la vente ou la distribution, 
conformément à 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 l'identifiant unique. 

 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 14/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

Le code de produit actuellement utilisé en France est au format NTIN (National Trade Identification Number). 

Côest-à-dire quôil sôagit dôun code au format GTIN (Global Trade Identification Number) de GS1 dans lequel 

les numéros dôidentification de m®dicaments nationaux présents dans ce code sont attribués et gérés par 

d'autres agences émettrices et non, comme c'est généralement le cas pour un GTIN, par le fabricant. 

Le numéro national d’identification du médicament est émis par l’ANSM (cf. décret n° 2021-1931 du 30 décembre 

2021). 

GS1 attribue un préfixe d’identification au sein du code de produit. Le reste de la séquence du code de produit est 

géré par les organismes émetteurs : 

¶ S’il s’agit d’un NTIN par une agence nationale ; 

¶ S’il s’agit d’un GTIN par le fabricant. 

Le préfixe d’identification « 3400 » a été attribué par GS1 à la France pour gérer ses codes NTIN, comme le préfixe 

« 4150 » a été attribué à l’Allemagne pour gérer le code national allemand9. Dans tous les cas (NTIN comme GTIN) 

l’identifiant d’application « 01 » doit être utilisé en entête. 

Remarque 

A noter qu’actuellement, la question d’ajouter un code de remboursement à l’identifiant unique du médicament 

(cinquième 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 réalisée à l’aide de la grammaire GS1 ces derniers sont nommés « GS1 

DataMatrix » et « GS1 128 ». 

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

 

DataMatrix ECC200 

 

 

 

 

 

Figure 3 - Illustration d'un DataMatrix ECC200 

 

En vertu du règlement délégué (UE) 2016/161, le Datamatrix ECC200 est la représentation graphique obligatoire : 

l’identifiant unique des médicaments de prescription médicale obligatoire (PMO). 

Il contient les informations décrites ci-dessus (numéro de lot, numéro de série, date de péremption et code de 

produit). Le DataMatrix doit être présent sur la boîte (art. 51251-138-1 CSP). 

 

 
9 Dans le cadre des GTIN, le pr®fixe est attribu® au fabricant qui devient ®metteur de code de produit. Le num®ro national nôa donc plus sa place 
dans le code de produit. Il doit être placé comme « cinquième élément » du DataMatrix ou lu par correspondance avec le GTIN ¨ lôaide dôune 
base de données tierce. 
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Code-barres 128 

 

Figure 4 - Illustration 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 GS1 le code CIP13 précédé d’un 0 ainsi que le numéro de lot (voir Figure 4). 

Sérialisation 

Le dispositif de sérialisation permet notamment de vérifier l’authenticité d’un médicament via un identifiant unique 

associé aux autres caractéristiques du médicament. Le dispositif est le suivant (cf. Figure 5) : 

¶ Les laboratoires pharmaceutiques ou dépositaires sérialisent les produits en apposant des numéros de séries 

imprimés sur les boites de médicament, 

¶ 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 « Système Européen de Vérification des 

Médicaments » (EMVS), 

¶ Le serveur européen échange les informations avec le répertoire et base de données Nationale de Vérification 

(France MVS), 

¶ Après distribution des médicaments en pharmacie d’officine ou pharmacie hospitalière, les produits sont 

scannés lors de la dispensation du médicament au patient, 

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

délivrance. 

 

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 Identification de Présentation préfixé 3400 précédé d’un « 0 », numéro de série, numéro de lot, 

date de péremption). 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 16/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

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. Il s’agit des acteurs directement 

concernés par la manipulation des médicaments ou de leurs fournisseurs de services ou de matériels. 

Type dôactivit® Acteurs 

Officines et PUI 

Syndicats Pharmaciens d’Officines (USPO, FSPF) 

Club des Utilisateurs d’Automate de Pharmacie (CUAP) 

Syndicats Pharmaciens Hospitaliers (SYNPREFH, SNPHPU) 

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

Dépositaires Syndicat LOGSanté  

Fabricants Fédérations de fabricants (Leem, GEMME, NèreS) 

Fournisseurs de services ou de 
matériels 

Fédération des Editeurs d’Informatique Médicale et Paramédicale Ambulatoire (FEIMA) 

Fédération d’éditeurs de l’industrie numérique (Numéum) 

 

Les premiers entretiens ont donné lieu à une première analyse qualitative et à l’identification de possibles 

intervenants pour l’analyse économique. Les acteurs de terrain ainsi identifiés ont été interrogés au cours d’une 

seconde série d’entretiens. Le tableau ci-dessous présente l’ensemble des acteurs contactés. 

 

Type dôactivit® 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 

Fournisseurs de services ou de 
matériels 

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

Editeurs de SI hospitaliers (Berger Levrault, Cegedim (Hospitalis), Computer Engineering, 
Dedalus, Maincare, Mipih) 

Editeurs de Logiciels de Gestion d’Officine (Cegedim (Smart RX), Equasens, Leo (Astera), 
Winpharma) 

Fabricants d’automates (BD, Méditech, Omnicell) 

 

Afin d’évaluer le projet de constitution d’une table de correspondance, le Club Inter Pharmaceutique a fait l’objet d’un 

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 pour la gestion d’une table de correspondance entre le 

code logistique et le code d’identification national du médicament (code pour le remboursement). 

Par ailleurs, dans l’objectif de compléter cette évaluation, l’association pharmaceutique belge (APB) a été interrogée. 

En effet, l’APB a constitué une telle table de correspondance dans le cadre de la mise en place en Belgique de la 

solution de conformité au règlement UE 2016/161. 
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3.4 M®thodologie dôentretien 

Les entretiens se sont déroulés en suivant des trames-type adaptées d’une part, aux spécificités de chacun des 

acteurs et, d’autre part, à la phase de l’étude. 

Trois séries d’entretiens ont été menés. 

1. La première série d’entretiens a permis de : 

¶ Présenter l’étude et son contexte 

¶ Présenter les scénarii à l’étude 

¶ Recueillir le positionnement des interlocuteurs et leurs commentaires 

¶ Orienter l’équipe projet vers les interlocuteurs de terrain pertinents pour l’étude (modélisation du circuit du 

code du médicament, mesure des impacts et analyse économique) 

 

2. La deuxième série d’entretiens a donné matière à 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 manière itérative au fil des entretiens en suivant 

la trame suivante : 

¶ Présentation des scénarii à l’étude 

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

¶ Recueil des commentaires des participants sur les scénarii (positionnement, risques…) 

A la suite de l’entretien un compte-rendu incluant la modélisation a été soumis pour validation au participant. 

Enfin, lôensemble des modélisations dans chaque environnement a été revu par le CNOP au cours 

dôateliers. Le CNOP a ainsi pu clarifier et amender certains schémas et donner sa position sur les deux 

scénarii. 

 

3. La troisième série d’entretiens a permis le recueil des coûts associés à la mise en place des scénarii. 

Des questionnaires économiques destinés à ce recueil de coûts ont été élaborés grâce à une connaissance 

précise des circuits du code des médicaments et des SI impactés. 

Les participants à la deuxième série d’entretiens ont été réinterrogés à l’aide de ces questionnaires. Un objectif 

d’au moins 3 réponses a été fixé pour chacune des catégories de répondants suivants :  

¶ Pharmaciens d’officine 

¶ Pharmaciens d’établissement hospitalier 

¶ Directions de services informatiques d’établissement 

¶ Grossistes-répartiteurs 

¶ Prestataires logistiques 

¶ Fabricants pharmaceutiques 

¶ Editeurs de logiciels d’officine (LGO) 

¶ Editeurs de logiciel de PUI (DPI, facturation, commandes, suivi thérapeutique) 

¶ Editeurs de base de données de médicaments 

¶ Equipementiers (robots d’officine et de PUI) 

 

4. Par ailleurs, des entretiens spécifiques ont été menés avec des opérateurs de tables de correspondances pour 

établir le coût de construction et de maintenance d’une telle table, élément indispensable à la mise en œuvre du 

scénario 1. 

 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 18/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

3.5 M®thodologie dôanalyse économique 

Objectif de lôanalyse ®conomique 

L’objectif de l’anayse économique était d’estimer le coût, le temps et l’organisation nécessaires pour mettre en œuvre 

l’un et l’autre des deux scénarii à l’étude. 

 

Cette analyse économique a été réalisée pour les environnements décrits dans les 3 priorités définies par la DGS 

dans sa saisine de l’ANS : 

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

¶ Les établissements de santé (hors PUI) et les entrepôts de données ;  

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

Approche de valorisation retenue 

La valorisation ®conomique de lôimpact dôun changement de codification des médicaments est réalisée selon 

une approche de type matricielle « temps x personnel impliqué x coûts unitaires = coûts totaux ».  

Lôanalyse ®conomique de la mise en place des deux scénarii et de leurs variantes (cf. 4.1 - Scénarii à l’étude), a 

été réalisée en plusieurs étapes : 

¶ Modélisation du circuit du code du médicament pour chaque partie prenante (deuxième série d’entretiens)  

¶ Sur la base des impacts identifiés : élaboration d’un questionnaire spécifique à chaque acteur pour recueillir 

les données nécessaires à la valorisation des coûts 

¶ Le questionnaire inclut : l’identification et la quantification de toutes les ressources impliquées, la mise à niveau 

du circuit des codes du médicament pour chaque partie prenante (ressources humaines, achat de prestation), 

les coûts bruts et les coûts incrémentaux (par rapport au fonctionnement normal des acteurs en l’absence de 

l’évolution de la codification du médicament). 

¶ Nouvelle consultation des acteurs avec mise à disposition du questionnaire. Le questionnaire était présenté 

au cours d’un entretien dédié. Le participant remplissait alors le questionnaire avec ses équipes de 

développeurs puis le renvoyait à l’ANS. 

¶ Analyse du questionnaire complété. Des clarifications pouvaient être demandées aux participants. 

  

NB : à 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 

analysées dans le cadre de l’analyse qualitative des impacts (cf. 4.6 - Analyse qualitative des entretiens : position 

des acteurs). 

La Figure 6 ci-après iillustre la démarche de l’analyse économique. 
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Figure 6 - Approche de valorisation économique 

 

Perspective adoptée 

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

Les coûts sont valorisés selon une perspective de comptabilité analytique pour l’ensemble des parties prenantes. 

Les coûts soutenus par de l’activité humaine (réalisation d’une tâche au sein d’une organisation) sont valorisées au 

regard du temps passé et du salaire chargé (salaire brut + charges patronales) afin de représenter le coût complet 

pour l’organisation considérée (Officines, PUI, éditeurs de solutions, équipementiers, fabricants, grossistes...). 

Un autre poste de coût a aussi fait l’objet des questionnaires initiaux de ce recueil. Il consistait à connaître le coût de 

transfert d’une charge interne à une organisation vers un client. Ce coût peut s’illustrer par l’augmentation du prix de 

l’abonnement à une solution numérique d’un pharmacien d’officine qu’opérerait un éditeur de LGO pour compenser 

le coût que ce dernier a dû supporter pour adapter ses solutions au changement de codification du médicament. 

Ce coût de transfert sera considéré comme un coût supplémentaire pour la partie prenante à laquelle il s’applique. 

Coûts analysés 

Deux postes de coûts ont été identifiés pour la mise en œuvre des scénarii et la maintenance du circuit du code des 

médicaments (circuit de fabrication, distribution, dispensation, suivi de pharmacovigilance) : 

¶ Un coût de ressources humaines mobilisées en interne par chaque partie prenante pour : 

o Assurer le fonctionnement du circuit du code du médicament, 

o Développer, corriger, mettre à jour et déployer les solutions numériques ou équipements 

embarquant des codes de médicaments ; 

¶ Un coût de prestation (abonnement à une solution numérique, à un équipement…). 

 

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

¶ Le coût annuel de fonctionnement actuel des solutions numériques et équipements embarquant des codes 

du médicaments (point de vue propriétaires et utilisateurs de ses solutions) 

¶ Le co¾t de mise en îuvre des deux scénarii de modification des codes du médicament (développement et 

déploiement) 

¶ Le coût annuel de fonctionnement post mise en œuvre des scénarii. 

 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 20/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

L’ensemble de ces questions a été posé afin d’évaluer au regard des réponses apportées : 

¶ Une estimation du coût de mise en œuvre des deux scénarii de changement de codification ; 

¶ Leur mise en regard au coût de fonctionnement actuel afin d’apprécier l’effort économique que ces scénarii 

représentent pour chaque partie prenante. 

Modélisation de lôimpact ®conomique 

Afin d’estimer l’impact économique des différents scnéarii de changement de codification du médicament, un modèle 

a été construit. Cet outil, développé sur Excel®, inclut l’ensemble des données issues des questionnaires exploitables 

pour l’analyse économique. Une feuille Excel est consacrée à chaque partie prenante (Officines, PUI, éditeurs, 

Grossistes, Fabricants…). 

Pour chaque partie prenante, la feuille Excel dédiée regroupe les informations par acteur. Le modèle économique 

intègre l’incertitude qui a été déclarée par chaque acteur sur l’estimation des temps, ETP (Equivalent Temps-Plein) 

et salaires (incluant les charges salariales et patronales) pour les phases de fonctionnement annuel et de mise en 

œuvre de chaque scénario. 

Pour chaque partie prenante, les calculs économiques reposent sur : 

¶ L’estimation moyenne des coûts sur l’ensemble des acteurs de ladite partie prenante, dont les données sont 

exploitables. 

¶ Une présentation des scénarii minimum et maximum représentant l’acteur pour lequel l’impact est le plus faible 

et l’acteur pour lequel l’impact est le plus fort. 

¶ Une estimation de l’hétérogénéité des résultats par la déviation des estimations extrêmes au sein d’un groupe 

de partie prenante vis-à-vis de la valeur moyenne. 

¶ Une estimation du poids de ces impacts sur le coût de fonctionnement des acteurs. 

¶ Une estimation de l’impact par solution/équipement développé/commercialisé pour les acteurs concernés. 

 

3.6 Compl®ment dô®tude 

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 connaissance sur l’évolution de la codification du médicament. Un effort 

d’explication a donc été nécessaire à la suite duquel ils se sont positionnés en fonction de leur perspective 

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

Par ailleurs, aux Etats-Unis l’année 2023 a vu l’accélération 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 légiférer pour imposer le code réglementaire dans les éléments de sécurité devant 

figurer sur le conditionnement du médicament. 

L’attachement des acteurs français au code unique pour tous les cas d’usage et ce choix structurant des Etats-Unis 

sur les éléments de sécurité du médicament devant figurer sur son conditionnement ont orienté l’étude vers un 

nouveau benchmark afin d’explorer une nouvelle voie d’évolution de la codification minimisant les impacts pour les 

acteurs de la chaîne du médicament : 

¶ Etude de la loi DSCSA aux Etats-Unis 

¶ Approfondissement des benchmarks de pays ayant choisi d’imposer les codes réglementaires dans les 

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 RESULTATS DE LôETUDE 

4.1 Scénarii à lô®tude 

Les deux scénarii d’évolution de codification du médicament envisagés pour cette étude étaient les suivants : 

¶ Code de produit (à fonction logistique) apposé sur le conditionnement et table de correspondance pour 

retrouver le code d’identification national (code à usage de traçabilité, réglementaire et remboursement) 

¶ Adoption d’un nouveau standard de codification présent sur le conditionnement permettant d’avoir un code 

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

Ce paragraphe présente de manière comparative les deux scénarii. La présentation détaillée de chacun d’eux est 

reportée en annexe.  

Situation actuelle Scénario 1 Scénario 2 

Niveau 1 : Codification du médicament 

Code CIP et code UCD à 13 caractères 
numériques (digits) commençant par 3400 et 
attribués sous lô®gide de lôANSM. 

Le même code est utilisé pour tous les cas 
d’usage (code logistique, réglementaire, 
remboursement et traçabilité/vigilance). 

Code CIP unique par présentation. 

Médicaments existants : maintien du code CIP/UCD 3400 

Nouveaux médicaments : disparition sur le 
du conditionnement du code CIP qui nôest 
plus utilisé comme code logistique. 

Apparition sur le conditionnement d’un code 
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 
logistique à l’hôpital. 

Nouveaux médicaments : remplacement du 
code CIP en 3400 par un code CIP préfixé en 
2400 toujours attribu® par lôANSM 

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

GTIN en 13 caractères dans le cas d’usage 
logistique. 
CIP maintenu dans les cas d’usage 
réglementaire, remboursement et traçabilité. 

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

Des variantes du scénario 1 intègrent 
l’utilisation d’autres possibilités de codes (type 
ICCBBA, HIBC) en plus des GTIN et NTIN. 

Nouveau code CIP en 13 caractères 

Le même code est utilisé pour tous les cas 
d’usage (code logistique, réglementaire, 
remboursement et traçabilité/vigilance). 

Nouveau code CIP unique par présentation. 

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

 

Grammaire GS1 

Grammaire GS1  

Possibilité d’autres grammaires pour les 
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 maintenance dôune table de 
correspondance entre codes CIP et UCD 
(usages réglementaire, de remboursement et 
de traçabilité/vigilance) et codes à usage 
logistique (code de produit de type GTIN, 
NTIN ou autre). 

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

Les lecteurs optiques de DataMatrix et code 128 
doivent être configurés pour lire la nouvelle 
grammaire. 
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Il existe deux différences fondamentales entre les deux scénarii au regard de l’attribution du code de produit. 

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 règlementaire varie selon 

les scénarii : 

¶ Scénario 1 : elle est de 1 à n pour le GTIN 

¶ Scénario 2 : elle reste 1 à 1 pour le code nouveau code CIP en 2400 

Ainsi dans le scénario 1 une présentation d’un médicament disponible en pharmacie pourra être associée à 

plusieurs GTIN à la discrétion du fabricant, dès lors qu’il respecte les spécifications de GS1. 

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). 

Les codes CIP sont attribués par l’ANSM en coordination avec le Club Inter Pharmaceutique (scénario 1 et 2). 

 

Médicaments existants  

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

¶ Les codes CIP 3400 (9) continueront d’exister pour les médicaments présents sur le marché disposant d’une 

Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)  

¶ Encapsulation dans la grammaire actuelle GS1 avec utilisation des identifiants d’application - Application 

Identifiers (AI) - 01 (code de produit), 17 (date de péremption), 10 (numéro de lot) et 21 (numéro de série), 

¶ Maintien du DataMatrix actuel ECC200 (GS1 DataMatrix) 

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

Nouveaux médicaments 

Pour tous les nouveaux médicaments : 

 

¶ Dans le scénario 1, le code de produit à usage logistique est dissocié du code CIP à 13 caractères qui sert 

aux usages réglementaire, remboursement, et traçabilité/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 : 

o Variante 1 : le code de produit est de type GTIN et la grammaire d’encapsulation est GS1 

o Variante 2 : le code de produit est de type GTIN ou NTIN (situation actuelle), la grammaire 

d’encapsulation est GS1. Le choix du type de code sera du ressort du fabricant. 

o Variante 3 : le code de produit peut être choisi par le fabricant dans un éventail d’organismes 

fournisseurs de codes (GS1, CIP, HIBCC, IFA…), la grammaire d’encapsulation est donc multiple. 
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Figure 7 - Illustration des variantes possibles pour le scénario 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 traçabilité/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 contrôle 

calculée différemment de la clé de contrôle actuelle. 

o 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. 

o Ce code ne peut être encapsulé dans une grammaire GS1 comme code de produit (préfixe 01) car 

la plage des codes commençant par 2400 est déjà attribuée par GS1. 

Médicaments en accès précoce ou en accès compassionnel 

Pour les deux scénarii, la codification des médicaments en accès 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 cas11) 

éventuellement associé. 

  

 
11 Les m®dicaments en acc¯s compassionnels nôont pas obligation dô°tre associ® ¨ une demande dôAMM. Ils sont souvent d®livr®s dans des 
conditionnements sp®cifiques nôayant pas fait lôobjet dôattribution de code CIP. Seuls les UCD sont cod®es pour permettre le remboursement de 
ce type de m®dicament. Pour quôil y ait int®grit® r®f®rentielle dans les bases de donn®es, un code technique CIP est associ® au code UCD. 
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4.2 Entretiens réalisés 

Plus de 70 acteurs ont été interrogés au cours des trois séries d’entretiens menés durant l’étude (cf. 3.4 – 

Méthodologie d’entretien). 

Première s®rie dôentretiens : consultation des instances représentatives 

Douze instances représentatives d’acteurs du médicament ou de leurs fournisseurs de services et de matériels ont 

été interrogées dans le cadre de cette première série d’entretiens. Lors de ces échanges, les interlocuteurs des 

instances représentatives ont exprimé leur positionnement au regard des scénarii à l’étude et ont communiqué les 

coordonnées de personnes de terrain avec lesquelles prendre contact. 

 

Type dôactivit® Acteurs 

Officines et PUI 

2 Syndicats Pharmaciens d’Officines (USPO, FSPF) 

1 Club des Utilisateurs d’Automate de Pharmacie (CUAP) 

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, NèreS) 

Fournisseurs de services ou de 
matériels 

1 Fédération des Editeurs d’Informatique Médicale et Paramédicale Ambulatoire (FEIMA) 

1 Fédération d’éditeurs de l’industrie numérique (Numéum) 

 

Deuxième s®rie dôentretiens : modélisation du circuit du code médicament 

Les acteurs de terrain ont été interrogés au cours de cette seconde série d’entretiens. Sur les 61 personnes 

contactées pour participer à l’étude 50 ont consenti à participer à cet entretien. Le tableau ci-dessous dénombre, par 

type d’activité, les personnes contactées et interrogées. Les résultats de ces entretiens sont exposés en annexe. 

Les résultats qualitatifs sur le positionnement de chaque acteur sont présentés ci-après au paragraphe 4.6 – Analyse 

qualitative des entretiens. 

 

Type dôactivit® Activité Contactés Interrogés 

Officines et PUI 

Pharmacie d’officine 8 4 

Pharmacie à Usage Intérieur 9 4 

SI Hospitalier 5 5 

Grossistes-répartiteurs 6 6 

Dépositaires 4 3 

Fabricants 9 9 

Fournisseurs de services ou 
de matériels 

Editeurs de Logiciels de Gestion d’Officine (LGO) 4 4 

Editeurs de SI de PUI 6 6 

Editeurs de logiciels d’échanges inter applicatifs (EAI) 1 1 

Editeurs de bases de données 5 5 

Equipementiers 3 2 

Centrales d’achat 1 1 
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Troisième s®rie dôentretiens : recueil des coûts et temps de mise en îuvre des sc®narii 

Afin de quantifier les impacts associés à la mise en œuvre des deux scénarii de l’étude, une troisième série 

d’entretien a été menée. Les acteurs de terrain ont été invités à se prononcer sur les délais de mise en œuvre et les 

ressources à mobiliser, éléments ensuite traduits en coûts financiers pour chaque scénario. 

43 questionnaires ont été envoyés, 32 ont été reçus complétés dont 26 exploitables12. 

Type dôactivit® Activité Questionnaires 
envoyés 

Questionnaires 
reçus 

Questionnaires 
exploités 

Officines et PUI 

Pharmacie d’officine 3 2 2 

Pharmacie à Usage Intérieur 3 2 2 

SI Hospitalier 4 3 1 

Grossistes-répartiteurs 6 4 3 

Dépositaires 3 1 1 

Fabricants 7 6 4 

Fournisseurs de services 
ou de matériels 

Editeurs de Logiciels de Gestion d’Officine 
(LGO) 

4 3 3 

Editeurs de SI de PUI 4 4 4 

Editeurs de logiciels d’échanges inter 
applicatifs (EAI)13 

0 0 0 

Editeurs de bases de données 5 4 3 

Equipementiers 2 1 1 

Centrales d’achat14 0 0 0 

 

Entretiens sur la table de correspondance 

Comme présenté au paragraphe 3.4, des entretiens spécifiques ont été conduits avec le Club Inter Pharmaceutique 

(CIP) et l’Association Pharmaceutique Belge (APB) afin d’établir les coûts et les délais associés à la mise en œuvre 

d’une table de correspondance dans le cadre du scénario 1 de l’étude. 

  

 
12 Ce décompte intègre les questionnaires adressés pour la table de correspondance : 2 questionnaires envoyés, 2 reçus et 2 exploités. 
13 Aucun questionnaire nôa ®t® adress® aux ®diteurs dôEAI car aucun impact significatif nôa ®t® identifi® lors de lôanalyse qualitative. 
14 Aucun questionnaire nôa ®t® adress® aux centrales dôachat car aucun impact significatif nôa ®t® identifi® lors de lôanalyse qualitative. 
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4.3 Modélisations des circuits du code des médicaments 

L’identification et la valorisation des impacts des scénarii d’évolution de 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 à la suite de la 2ème série d’entretiens menée avec les 

acteurs de terrain suivants : 

¶ Pharmacies à usage interne (PUI) et Pharmacies d’officine ; 

¶ Systèmes d’information Hospitaliers (SIH) ; 

¶ Grossistes-répartiteurs ; 

¶ Dépositaires ; 

¶ Fabricants ; 

¶ Éditeurs de logiciels de gestion d’officine (LGO), 

¶ Éditeurs de logiciels de gestion de PUI,  

¶ Équipementiers,  

¶ Éditeurs 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 : 

¶ Pharmacie d’officine, 

¶ PUI et Etablissements hospitaliers 

¶ Circuit de distribution du médicament : fabricants, et distributeurs de gros (grossiste-répartiteurs et 

dépositaires). 

Pharmacies dôofficine 

Le SI de la pharmacie d’officine est centré sur le logiciel de gestion dôofficine (LGO) qui porte les processus de 

gestion des commandes, de gestion des stocks et de délivrance des médicaments. 

Le LGO interagit avec des applications et des équipements internes à l’officine : 

¶ 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. 

Le SI échange également avec des applications et des SI externes à l’officine : 

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

Vaccins. 

¶ Les SI des fournisseurs (grossistes-répartiteurs, dépositaires ou fabricants) 

¶ Le système de sérialisation (EMVS) 

¶ Les SI de remboursement (Assurance Maladie Obligatoire et Complémentaires) 

¶ Des SI d’extractions de statistiques nationales. 

 

Ainsi, le LGO met en œuvre le code du médicament dans les cas d’usage : logistique, réglementaire, de 

remboursement et de traçabilité/vigilance. 

 

Dans le contexte de la pharmacie d’officine le médicament est identifié au niveau de la présentation grâce au code 

CIP, code identifiant la présentation (CIP 13 digits actuellement). 
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La Figure 8 synthétise les SI de l’officine et ses interactions mobilisant le code du médicament15. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 8 - Modélisation synthétique du SI dôofficine 

 

SI Hospitalier et de Pharmacies à usage intérieur 

Le SI de la pharmacie à usage intérieur est composé de multiples briques applicatives adossées à une solution 

de gestion économique et financière (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-étiquetage16 du médicament peut aussi y être adossée pour identifier le médicament au niveau de l’UCD. 

La GEF de l’établissement hospitalier gère les achats et les réceptions de commandes des médicaments ainsi que 

la répartition en services de soins (dispensation globalisée). 

La GEF interagit également avec les SI de prescription, qui portent les applications d’aide à la décision au sein du 

dossier patient (DPI). 

En ce qui concerne la gestion des flux, les établissements hospitaliers sont souvent dotés d’une application de type 

Enterprise Application Intégration (EAI). Il s’agit d’un système permettant de réunir les flux de différentes applications 

d’une entreprise au sein d’un même espace afin de les faire communiquer entre elles. L’EAI facilite l’échange de 

données en temps réel. En l’absence d’EAI la gestion des flux se fait « point à point ». 

La Figure 9 synthétise un SI de PUI et ses interactions avec les autres SI de l’établissement. 

 

 

 

 
15 À noter que les services DP-Patient et DP-Vaccins ne sont pas décrits dans le schéma. 
16 Lôarr°t® du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements 
de santé impose lôidentification des m®dicaments jusquô¨ leur administration. Certains m®dicaments ne peuvent °tre reconditionn®s. Dans ce 
contexte, le sur-étiquetage des blisters peut être une alternative. 
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Figure 9 - Architecture simplifi®e du SI de PUI au sein du SI de lô®tablissement (SIH) 

 

L’interconnexion des différents outils informatiques est un enjeu majeur et complexe pour l’ensemble des 

établissements.  

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

avec : 

¶ Des équipements internes à l’établissement : 

o 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) 

o Automates de gestion de stock et de dispensation  

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

¶ Des SI externes à l’hôpital : 

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

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

o Le système de sérialisation (EMVS) 

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

l’ATIH pour les médicaments onéreux facturés en sus des séjours) 

 

Le logiciel de gestion de PUI utilise donc le code du médicament dans tous ses usages (logistique, réglementaire, 

remboursement et traçabilité/vigilance).  

Le médicament est identifié par sa présentation à l’entrée dans l’établissement. 

Une fois en PUI et en circulation, il est identifié et suivi par l’unité commune de dispensation (UCD) qui lui correspond. 

Par ailleurs, pour des raisons de praticité (ex : regroupements de médicaments génériques), les médicaments sont 

souvent recodés avec un code interne à l’établissement. 

 

La Figure 10 synthétise les flux de médicaments entrants et sortants de la PUI17. 

 

 
17 À noter que les services DP-Patient et DP-Vaccins ne sont pas décrits dans le schéma. 
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Figure 10 - Modélisation du SI de PUI 

 

Grossistes-répartiteurs 

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

(ERP), warehouse management system (WMS) et gestion d’automates. Ces systèmes sont développés pour les 

grossistes-répartiteurs et interconnectés spécifiquement selon leurs besoins. 

Les processus outillés par ces solutions concernent : 

¶ La gestion des achats auprès des fournisseurs (logisticiens dépositaires ou fabricants), 

¶ La gestion des ventes auprès des clients (PUI et pharmacies d’officine), 

¶ La gestion des stocks, 

¶ La gestion des rappels ou retraits de lots. 

La Figure 11 ci-après décrit l’architecture d’un SI de grossiste-répartiteur. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 11 - Architecture de SI grossiste-répartiteur 
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Au niveau des flux de données, le SI des grossistes-répartiteurs interagit avec : 

¶ Des équipements internes : 

o Lecteurs optiques de DataMatrix, 

o Automates de gestion de stock et de préparation de commande, 

o Base de données catalogues du grossiste-répartiteur 

¶ Des SI externes : 

o Services du DP (DP-Alerte, DP-Rappels, DP-Rupture) 

o SI des fournisseurs (logisticiens dépositaires ou fabricants) 

o SI des clients (officines et PUI) 

o Système de vérification de la sérialisation (EMVS) 

Les SI des grossistes-répartiteurs utilisent principalement le code du médicament dans un contexte logistique. 

L’usage du code du médicament dans un contexte réglementaire et/ou de traçabilité/vigilance concernent des cas 

isolés : échanges avec les services du DP, reporting statistique, référencement des produits. 

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

répartiteurs. 

 

 

Figure 12 - Modélisation du SI des grossistes-répartiteurs 

Dépositaires/prestataires logisticiens 

En termes d’architecture, les SI des dépositaires sont hybrides et se situent entre ceux du fabricant et ceux des 

grossistes-répartiteurs. Ils peuvent être composés de solutions développées spécifiquement ou de progiciels type 

entreprise ressource planning (ERP) et warehouse management system (WMS).  

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

¶ La gestion des commandes, de la facturation et de l’encaissement 

¶ La gestion du conditionnement à partir du vrac, de la différenciation retardée18, et du reconditionnement 

¶ La gestion des stocks et la distribution de produits finis 

¶ La gestion des rappels ou retraits de lots 

¶ L’export de médicaments pour le compte du fabricant 

 

 
18 La diff®renciation retard®e dans lôindustrie pharmaceutique, consiste ¨ fabriquer un produit commun ¨ tous les march®s (ou le plus possible) et 
aller le plus loin possible dans le processus de production sans aucune différenciation. 
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Dans ce cadre, le SI des dépositaires interagit avec des applications et équipements internes : 

¶ Lecteurs optiques de DataMatrix 

¶ Automates de gestion de stock et de préparation de commande 

¶ Chaînes de conditionnement 

¶ Bases de données catalogues de médicaments 

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

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

¶ Les SI des fabricants 

¶ Les SI des grossistes-répartiteurs 

¶ Les SI des officines et des établissements hospitaliers (PUI) 

¶ Le système de vérification de la sérialisation (EMVS) 

Le SI des dépositaires utilisent le code du médicament dans un contexte logistique et dans un contexte 

réglementaire, de remboursement et de traçabilité/vigilance. En effet, bien que logisticiens, ils peuvent être amenés 

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 13 - Modélisation du SI des dépositaires 

Fabricants de médicaments 

Les SI 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 SI des 

fabricants : 

¶ Fabrication de médicaments associée à la génération de codes logistiques en lien avec le code réglementaire 

du pays de destination des médicaments 

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

conditionnement et envoi des médicaments. 
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La Figure 14 ci-après décrit l’architecture du SI d’un fabricant. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 14 - Architecture du SI dôun fabricant 

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

¶ Système de génération de DataMatrix et lecteurs optiques de DataMatrix 

¶ Automates de gestion de stock et de préparation de commande 

¶ Chaîne de fabrication/conditionnement incluant le système de génération de numéro de série  

Le SI des fabricants interagit aussi avec des SI externes : 

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

¶ Les SI de leurs clients (grossistes, répartiteurs, pharmacies d’officines, établissements de santé) 

¶ Les SI des logisticiens dépositaires 

¶ Le système de sérialisation (EMVS) 

Tout comme les SI des dépositaires, les SI des fabricants utilisent le code du médicament dans un contexte logistique 

et dans un contexte réglementaire, de remboursement et de traçabilité/vigilance. En effet, ils peuvent réaliser des 

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 15 - Modélisation du SI des fabricants  
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4.4 Identification des impacts 

La deuxième série d’entretiens intégrant la description du circuit des médicaments a permis d’identifier les impacts 

dans plusieurs cas de figure : 

¶ Applications logicielles traitant deux cas d’usage d’utilisation du code médicament (ex : logistique/stockage et 

facturation) (scénario 1) 

¶ Applications logicielles connectées fonctionnant avec des codes différents (ex : passage d’information 

réglementaire vers un logiciel de gestion de stock) (scénario 1) 

¶ Applications logicielles devant interpréter des DataMatrix de différentes structures demandant l’adaptation des 

interfaces lecteurs optiques/ logiciels (scénario 2). 

Ce paragraphe passe en revue les impacts sur les SI et les processus ainsi que les impacts organisationnels pour 

les différents types acteurs interrogés. 

L’incidence de la construction de la table de correspondance est également étudiée de manière spécifique. 

Mise en îuvre dôune table de correspondance 

Dans le cadre de la mise en place du scénario 1, une table de correspondance associant les codes de produits (à 

usage logistique et apposés sur le conditionnement du médicament) au code national (à usage administratif) devra 

être mise à disposition des différents acteurs du circuit du code du médicament. 

En effet cette correspondance est indispensable ce code national assurant la traçabilité, le remboursement et le suivi 

réglementaire des médicaments. 

Un retour d’expérience sur la construction d’une telle table de correspondance a été réalisé auprès de : 

¶ L’APB, Association Pharmaceutique Belge, responsable pour la Belgique de la codification de tous les produits 

pharmaceutiques vendus en pharmacie (médicaments et autres produits de pharmacie) 

¶ Le Club Inter Pharmaceutique. 

 

Entretien APB 

 

L’APB est responsable de la gestion d’une table de correspondance entre les codes GTIN et les codes CNK, codes 

nationaux belges identifiant de manière 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 chaîne logistique (grossistes-répartiteurs, fabricants). 

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

code CNK n’apparait plus sur le conditionnement des médicaments belges. La Belgique a ainsi décidé en 2018 de 

construire une table de correspondance entre codes GTIN (code de produit apparaissant sur le conditionnement du 

médicament) et codes CNK. Cette situation devait être transitoire avec l’objectif de passer à une situation définitive 

(extension des cas d’usage des codes GTIN). 

La construction de la table a donc été réalisée, sur une courte période et à moindres frais, comme une extension de 

la base de données des codes CNK. Cette situation initialement transitoire s’inscrit dans la durée. En effet, elle était 

toujours en cours en 2023 et, à ce jour, la fin de cette période n’est pas programmée. 

La table établit la correspondance entre le GTIN logistique fourni par le fabricant et le registre des codes CNK géré 

par l’APB. L’APB publie ensuite quotidiennement la table de correspondance sur un serveur FTP accessible par 

l’ensemble des parties prenantes du circuit du médicament (voir Figure 16). 
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Figure 16 - Processus de création et mise à jour de la table de correspondance par lôAPB - Belgique 

 

L’APB attire l’attention sur un certain nombre de points de vigilance relatifs à la maintenance de cette table de 

correspondance : 

¶ Une fois 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 règles de fonctionnement. 

¶ Malgré ces rappels l’APB dénombre un certain nombre de codes GTIN orphelins (4 à 5 par mois) entrainant 

des répercussions sur l’ensemble de la chaîne de distribution belge et de nombreuses sollicitations au support 

de l’APB (chaque code orphelin peut être signalé par plusieurs pharmacies).  

¶ Ces problèmes d’erreurs récurrents engendrent des effets de bord chez les éditeurs de logiciels. En effet les 

codes GTIN orphelins génèrent des problèmes 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 parallèles pouvant diverger de la table officielle. 

En termes de mise en œuvre, la création et l’entretien de la table de correspondance belge ont mobilisé les 

ressources suivantes : 

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

pharmaceutiques belges. Il s’agit donc de l’adaptation d’un outil existant. La gestion du projet a mobilisé deux 

personnes assurant le lien entre les services techniques et les utilisateurs métiers (pharmaciens et éditeurs). 

¶ Pour le développement logiciel, un développeur a été mobilisé pendant 3 mois à temps plein. Il n’y a pas eu 

de suivi technique particulier après la mise en œuvre : la maintenance de la table a été intégrée à la 

maintenance globale de la base.  

¶ Pour le déploiement, une personne à temps plein durant 3 mois a facilité l’accompagnement au changement 

des laboratoires. En contact régulier avec les fabricants, cette personne a œuvré pour l’intégration de la 

nouvelle procédure et le chargement initial de la base via des fichiers de données d’import pour chaque 

laboratoire (fichiers au format Excel). 

¶ Afin d’assurer la qualité des données de la table, une personne est mobilisée à hauteur de 10 à 20% de son 

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

 

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

¶ Au niveau interne à l’APB, une équipe dédiée à la construction de la table, à son entretien et à sa mise à 

disposition, a dû être constituée. 

¶ Au niveau de l’écosystème, il a fallu rédiger de nouvelles procédures à destination des fabricants : 

o Communication d’un code GTIN préalablement à la mise sur le marché pour obtenir un CNK 

o Déclaration de tout nouveau code GTIN correspondant à un médicament disposant déjà un CNK. 
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Les impacts financiers ont été contenus (cf. 4.7 - Analyse quantitative des impacts)  

L’expérience belge montre qu’une table de correspondance entre code de produit et code national a pu être 

facilement construite dans le contexte local avec cependant des points de vigilance : 

¶ Il est important de mettre en place une gouvernance garantissant : 

o Le plus faible niveau d’erreur possible,  

o Une visibilité optimale du processus de codage des médicaments pour les acteurs du médicament 

¶ Les erreurs de correspondance sont à l’origine d’impacts négatifs majeurs : 

o Des solutions de contournement sont mises en œuvre par l’écosystème et sont à l’origine de tables 

de correspondance parallèles 

o Les signalements d’erreur sont multiples. 

 

Entretien CIP/ACL 
 

Cette partie est couverte par un accord de confidentialité 

 

Le scénario 1 requiert la construction d’une table de correspondance entre code logistique et code national. 

Sur le plan technique, elle doit présenter d’un excellent niveau de disponibilité et de qualité. Au-delà de la 

correspondance entre code de produit à usage logistique et code réglementaire à 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 ambiguïtés et de l’historique des modifications), cette table 

doit être considérée comme une base de données associant à chaque médicament des caractéristiques qui sont 

autant de traits d’identité le définissant. 

Sur le plan organisationnel, la mise en œuvre de cette table requiert la collaboration de tous les acteurs du circuit 

du code du médicament. Ils doivent être 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 

mise à jour doit être validé par tous les acteurs pour garantir la complétude, l’exactitude et la fraîcheur de cette 

base de données. 

 

 

Pharmacies dôofficine 

Impacts SI 

¶ Les éditeurs de logiciels de gestion d’officine (LGO) sont en première ligne pour procéder aux modifications 

de logiciel indispensables au maintien d’un SI opérationnel, dans l’éventualité de la mise en place de l’un ou 

l’autre des scénarii de l’étude. 

Dans le cas du scénario 1, les LGO doivent intégrer la table de correspondance.  

o Le code de produit à usage logistique est lu sur le conditionnement, il sert à réaliser la sérialisation 

et il peut être utilisé pour échanger avec les automates.  

o 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).  

Le LGO gère donc tous les cas d’usage du code médicament. Il doit pouvoir jongler entre ces deux types de 

codes via la table de correspondance. A noter que cette table va être intégrée à la BDM sur laquelle le LGO 

est adossé (voir Figure 8). 

Par ailleurs : 
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o Pour les variantes 1 et 2 (code logistique GTIN ou NTIN encapsulés dans une grammaire GS1), il 

n’y pas de 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 systèmes de lecture optique 

associés doivent s’adapter aux multiples types de codes logistiques et aux multiples façons 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 systèmes de lecture optique associés doivent intégrer le nouveau 

système de codification et d’encapsulation de l’information : adaptation à la nouvelle grammaire de lecture des 

codes et implémentation du nouveau calcul de la clé de contrôle. 

Par ailleurs, pour les deux scénarii, les LGO doivent également continuer à exploiter le système actuel de 

codification. Par conséquent, ils doivent pouvoir gérer simultanément : 

o Le cas de médicaments porteurs d’un code CIP qui sert aux usages logistiques et réglementaires ; 

o Selon le scénario : 

Á Le cas de médicaments à codes logistiques et réglementaires distincts (scénario 1) 

Á Le cas de médicaments porteurs d’un nouveau code CIP (scénario 2) 

 

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

o Dans le cas du scénario 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 Dans le cas du scénario 2, l’intégration de la codification ne devraient pas avoir d’impact particulier 

en raison d’une structure de fonctionnement identique à la situation actuelle (un code unique pour 

une présentation). Le seul impact concernerait la vérification de la nouvelle clé de contrôle d’un 

code de produit. 

 

¶ Les équipementiers (producteurs d’automates de pharmacies) doivent s’adapter si la grammaire 

d’encapsulation des codes évolue. 

o Dans le cas du scénario 1, il n’y a pas d’impact pour les variantes 1 et 2. Ce n’est pas le cas de la 

variante 3 pour laquelle les équipements (lecteurs optiques et robots distributeurs) doivent être 

reconfigurés pour permettre la lecture des nouvelles grammaires d’encapsulation. 

o Dans le cas du scénario 2, les équipements doivent être 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 

très probablement être adaptées pour prendre en compte ces évolutions qui portent soit sur la multiplicité des 

codes (scénario 1) soit sur le code d’identification lui-même (scénario 2). 

 

Impacts organisationnels 

Quel que soit le scénario, il est certain que le personnel de l’officine devra prendre connaissance des évolutions de 

codification du médicament. Néanmoins, il devrait être peu touché dans l’utilisation au quotidien de ses outils (LGO, 

robots, lecteurs optiques). Les pharmaciens se reposent sur leurs prestataires pour que l’évolution soit transparente 

pour eux. 

 

Impacts processus 

¶ Dans le cas du scénario 1, la dissociation du code logistique et du code réglementaire a des impacts sur les 

processus à l’officine.  

Les erreurs sur la table de correspondance vont provoquer des ruptures dans les processus mettant en jeu 

les codes concernés (remboursements, contrôles 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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conduisant à des corrections manuelles de la table ne manqueraient pas de voir le jour en cas de problème 

(cf. entretien avec l’APB sur la table de correspondance). Certains éditeurs de LGO redoutent aussi d’avoir à 

faire face à des plaintes de clients au sujet de problèmes dont ils n’ont pas la maitrise. 

Les risques de ruptures de processus sont donc multiples : 

o Commande en code règlementaire / 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  

o 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 

les impacts sur les processus de l’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 grâce à un contrôle de 

configuration des lecteurs. 

 

Impacts financiers 

Quel que soit le scénario, les pharmacies d’officine n’ont pas de coûts directs associé à sa mise en œuvre. Il est 

cependant possible que les officines aient à supporter la répercussion des coûts des éditeurs de LGO et/ou des BDM 

et/ou des équipementiers. 

Le prix des évolutions techniques dues à ces impératifs réglementaires dépendra des incitations financières versées 

aux éditeurs (pouvant compenser tout ou parties des développements). 

Les syndicats de pharmaciens interrogés émettent le souhait que ces développements perçus comme étant imposés 

soient sans répercussion pour les pharmaciens d’officine. 

 

Le tableau ci-dessous synthétise les impacts pour les pharmacies dôofficine. 

Type dôimpacts Scénario 1 
Variantes 1 et 2 

Scénario 1 
Variante 3 

Scénario 2 

Impacts SI 

¶ Modification des briques applicatives 
gérant à la fois le code logistique et le 
code réglementaire 

¶ Intégration de la table de 
correspondance (LGO, BDM, 
équipements) 

¶ Adaptation des équipements type 
automate pour gérer la multiplicité 
des codes logistiques pour un 
médicament 
 

Idem variante 1 et 2 

+ 

¶ Reconfiguration des 
équipements/logiciels pour 
gérer plusieurs grammaires 
d’encapsulation 
 

¶ Gestion simultanée des 
systèmes actuel et 
nouveau 

¶ Adaptation majeure des 
équipements/logiciels à la 
grammaire 
d’encapsulation 

¶ Adaptation majeure des 
interfaces 
équipements/logiciels 

Impacts organisationnels ¶ Aucun a priori 

Impacts processus ¶ Gestion des codes orphelins dans la table de correspondance pour éviter 
les ruptures de processus 

¶ Aucun 

Impacts financiers 
¶ Aucun coût direct 

¶ Répercussion potentielle des coûts des éditeurs et des équipementiers sur les abonnements pharmaciens 
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SI Hospitalier et de Pharmacies à usage intérieur 

Impacts SI 

¶ Les DSI hospitalières ont plusieurs possibilités pour adapter les SIH (incluant les SI de PUI) aux contraintes 

d’une nouvelle codification du médicament. Il est en effet possible d’intervenir à différents niveaux de 

l’architecture du SIH : 

o La mise à niveau une à une des briques applicatives qui traitent le code du médicament : les éditeurs 

et équipementiers procèdent aux modifications nécessaires pour maintenir les systèmes 

opérationnels et ce, sans modification de l’architecture du SIH 

o La mise à niveau des interfaces entre composants des SIH : les établissements de santé ajustent 

leurs flux de connexion entre logiciels à l’aide de solutions d’échanges inter-applicatifs (EAI) 

o L’ajout d’un composant spécifique au SIH (type connecteur) : les établissements ont recours à des 

solutions tierces spécifiques et dédiées (non existantes à date). 

 

¶ En l’absence de stratégies concertées, les éditeurs de logiciels de gestion de PUI, de GEF et autres 

composants de SI 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’interopérabilité des données des médicaments. 

 

Les impacts SI sont similaires à ceux observés pour les LGO :  

o Dans le cas du scénario 1, les logiciels doivent intégrer la table de correspondance entre code de 

produit à usage logistique, présent sur le conditionnement et code règlementaire CIP, lui-même en 

relation avec l’UCD et éventuellement le code interne utilisé par l’établissement. Pour rappel c’est 

l’UCD qui est utilisé en interne à l’hôpital pour identifier et tracer le médicament. 

Á Variantes 1 et 2 : intégration de la table de correspondance sans autre complexité  

Á Variante 3 : intégration de la table de correspondance, prise en compte de multiples 

fournisseurs de codes de produits et adaptation à une ou plusieurs grammaires 

d’encapsulation du code de médicament. Prise en compte de nouvelles clés de contrôle 

pour sécuriser l’indentification du médicament. 

o Dans le cas du scénario 2 : prise en compte du nouveau système de codification et d’encapsulation 

de l’information, adaptation à la nouvelle grammaire de lecture des codes et implémentation du 

nouveau calcul de la clé de contrôle. 

Dans tous les cas l’intégrité référentielle de la relation entre code conditionnement et code UCD/interne doit être 

maintenu 

 

¶ Le travail d'adaptation des éditeurs de Bases de Données de Médicaments (BDM) sera mutualisé entre les 

hôpitaux et les officines : 

o Scénario 1 : ajout d’un champ à cardinalité multiple pour gérer la correspondance code logistique 

vers CIP puis UCD. 

o Scénario 2 : impact limité au calcul de la nouvelle clé de contrôle 

 

¶ Les équipementiers doivent faire évoluer le matériel (automates et lecteurs optiques) de la même manière 

qu’à l’officine : 

o Dans le cas du scénario 1, il n’y a pas d’impact pour les variantes 1 et 2.  

o Scénario 1 variante 3 et scénario 2 : reconfiguration des interfaces des lecteurs optiques et robots 

distributeurs pour permettre la transcription des nouvelles grammaires d’encapsulation du code 

médicament. 

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

être adaptées pour prendre en compte les évolutions qui portent soit sur la multiplicité des codes (scénario 1) 

soit sur le code d’identification lui-même (scénario 2). 
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¶ Si l’option EAI est mise en œuvre, les flux doivent être reconfigurés pour réduire l’impact du changement (SIH 

complexes et urbanisés) : 

o Dans le cas du scénario 1, la table de correspondance est intégrée au niveau de l’EAI. Cette 

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 interne à l’hôpital utilisé par certaines solutions. 

o Dans le cas du scénario 2, l’EAI établit le changement de codification pour les systèmes qui 

n’utilisent que le code interne à l’hôpital. Le nouveau code CIP/UCD est converti en code interne 

lors des transferts de flux de données effectués par l’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 être peu touché dans l’utilisation au quotidien de ses outils 

(logiciels, robots, lecteurs optiques). 

Le SIH en revanche se complexifie davantage. La nécessité de maintenir les codifications actuelle et nouvelle sur 

de nombreux systèmes implique un effort supplémentaire de contrôle de cohérence qui n’est pas neutre sur le plan 

organisationnel. 

 

Impacts processus 

Les impacts sur les processus à l’hôpital sont similaires à ceux observés pour l’officine : 

¶ Dans le cas du scénario 1, il y a un impact dû à des erreurs de correspondance générant des ruptures dans 

les processus impliqués (facturation, contrôles de commandes, déclaration de ruptures, opération de rappels). 

Une table de correspondance de qualité optimale maintenue dans la durée est ici aussi indispensable. 

 

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

Cet impact peut cependant facilement être corrigé définitivement grâce à un contrôle de configuration des 

lecteurs. A noter qu’à l’hôpital la tâche de reconfiguration est beaucoup plus lourde qu’en officine en raison de 

la présence de nombreux postes de scans médicaments. 

 

Impacts financiers 

Quel que soit le scénario, les établissements de santé supportent un coût direct associé à la mise en œuvre des 

scénarii (mobilisation de ressources internes pour coordonner l’évolution du SIH). Il est aussi possible que les 

établissements doivent supporter une répercussion des coûts 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 à usage intérieur. 

Type dôimpacts Scénario 1 
Variantes 1 et 2 

Scénario 1 
Variante 3 

Scénario 2 

Impacts SI 

¶ Modification des briques applicatives 
gérant à la fois le code logistique et le 
code réglementaire 

¶ Intégration de la table de 
correspondance (SI 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 
médicament 

¶ Reconfiguration des flux au sein de 
l’EAI 
 

Idem variante 1et 2 

+ 

¶ Reconfiguration des 
équipements/logiciels pour 
gérer plusieurs grammaires 
d’encapsulation 
 

¶ Gestion simultanée des 
systèmes actuel et 
nouveau 

¶ Adaptation majeure des 
équipements/logiciels à la 
grammaire 
d’encapsulation 

¶ Adaptation majeure des 
interfaces 
équipements/logiciels  

¶ Reconfiguration mineure 
des flux au sein de l’EAI 
 

Impacts organisationnels ¶ Personnel à mobiliser pour maintenir un SIH plus complexe 

Impacts processus 

¶ Gestion des codes orphelins dans la table de correspondance pour éviter 
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 

¶ Aucun 

Impacts financiers 
¶ Coûts directs pour piloter et coordonner le projet d’évolution du SIH + maintenance 

¶ Répercussion potentielle des coûts des éditeurs et des équipementiers 

 

Grossistes-répartiteurs 

Impacts SI 

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 SI et les équipements devront être 

reconfigurés pour intégrer le nouveau système de codification au côté de l’ancien. Les traitements doivent être 

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

sein de la grammaire). 

¶ Sur le plan logiciel, la mise à niveau montre des impacts similaires à ceux rencontrés pour l’officine ou l’hôpital. 

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 contrôle du code unique. 

 

¶ Sur le plan des équipements, les robots d’appui à la gestion des stocks et à la préparation des commandes 

sont touchés. 

o Dans le cas du scénario 1, il n’y a pas d’impact pour les variantes 1 et 2. Néanmoins, dans le cadre 

de la variante 3, les équipements (interfaces des lecteurs optiques et robots distributeurs) doivent 

être reconfigurés pour permettre la lecture des nouvelles grammaires d’encapsulation. 

o Dans le cas du scénario 2, les équipements doivent être 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 logiciels devront 

très probablement être adaptées pour prendre en compte ces évolutions qui portent soit sur la multiplicité des 

codes (scénario 1) soit sur le code d’identification lui-même (scénario 2). 
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Impacts organisationnels 

Quel que soit le scénario, le personnel en entrepôt devra prendre connaissance des évolutions de codification du 

médicament et de ses particularités. 

¶ Dans le cas du scénario 1, la multiplicité des codes logistiques pour un code réglementaire crée une 

perturbation dans l’organisation physique des entrepôts. Aussi, est-il nécessaire d’adapter l’environnement et 

les outils de travail pour les opérateurs en entrepôt. Par exemple, la mise en rayon ou étagère est actuellement 

organisée sur la base des codes CIP, ce qui devra être revu. 

¶ Dans le cas du scénario 2, la coexistence de deux systèmes de codification (celui actuellement utilisé et le 

nouveau) va également demander des adaptations organisationnelles. 

En outre, le fonctionnement des SI 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 

¶ Dans le cas du scénario 1, la distinction du code logistique et du code réglementaire a des impacts sur les 

processus, tout comme en officine et à l’hôpital.  

o Il est nécessaire d’envisager le cas de codes logistiques orphelins, non trouvés dans la table de 

correspondance. Le personnel doit apprendre à traiter ces cas pour réceptionner les médicaments, 

les stocker et les distribuer. 

o Il 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 même, les achats et la facturation doivent être basés sur le code réglementaire. Cependant la 

réception et le stockage sont réalisés à l’aide du code logistique. Il faut donc réconcilier les deux 

codes dans le cadre de ces processus. 

¶ Dans le cas du scénario 2, le maintien de l’unicité du code du médicament pour tous les cas d’usage réduit 

l’impact sur les processus. 

 

Les impacts processus chez les grossistes sont similaires à ceux observés en officine et à l’hôpital 

¶ Dans le cas du scénario 1, Dans le cas du scénario 1, des erreurs dans la table de correspondance seront à 

l’origine de ruptures dans les processus impliqués (facturation, contrôles de commande, déclaration de 

rupture, opération de rappel). Une table de correspondance de qualité optimale maintenue dans la durée est 

là-encore indispensable. 

 

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

Cet impact peut cependant facilement être corrigé définitivement grâce à un contrôle de configuration des 

lecteurs. Comme à l’hôpital la tâche de reconfiguration peut être lourde du fait des nombreux postes de scans 

médicaments. 

 

Impacts financiers 

Quel que soit le scénario, la mise en œuvre des scénarii touchera principalement les équipes internes 

(éventuellement en lien avec des prestataires) en charge du développement et du bon fonctionnement des SI et 

équipements. La charge associée à ces travaux sera à l’origine d’un impact financier certain. 

Dans le cas du scénario 1 variante 3, ou du scénario 2, l’achat ou la mise à niveau des équipements de lecture 

optique risque également d’être un poste de coût important. 
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Le tableau ci-dessous synthétise les impacts pour les grossistes-répartiteurs. 

Type dôimpacts Scénario 1 
Variantes 1 et 2 

Scénario 1 
Variante 3 

Scénario 2 

Impacts SI 

¶ Modification des briques 
applicatives gérant à la fois le 
code logistique et le code 
réglementaire 

¶ Intégration de la table de 
correspondance (Base de 
données centralisée en lien avec 
l’ERP et le WMS) 

¶ Adaptation mineure des 
équipements type automate pour 
gérer la multiplicité des codes 
logistiques pour un médicament 

 

Idem variante 1et 2 

+ 

¶ Reconfiguration des 
équipements/logiciels pour 
gérer plusieurs grammaires 
d’encapsulation 
 

¶ Gestion simultanée des 
systèmes actuel et nouveau de 
codage 

¶ Adaptation majeure des 
équipements/logiciels à la 
grammaire d’encapsulation 

¶ Adaptation majeure des 
interfaces équipements/logiciels  

 

Impacts organisationnels 

¶ Réorganisation des rayons et 
étagères pour gérer correctement 
la multiplicité des codes 
logistiques pour un code 
réglementaire 

Idem variante 1 et 2 
+ 

¶ Organisation prenant en 
compte la multiplicité de 
DataMatrix 

Organisation prenant en 
compte la multiplicité de 
DataMatrix 

Impacts processus 

¶ Gestion des codes orphelins dans la table de correspondance pour 
éviter les 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 

¶ Aucun 

Impacts financiers 
¶ Coûts directs pour piloter et coordonner le projet d’évolution du SI opérationnel + maintenance 

¶ Prestation de développement des évolutions 

 

Dépositaires/prestataires logisticiens 

Impacts SI 

Les dépositaires fournissent aux fabricants des prestations de logistique variées. Leurs SI présentent une grande 

variation en fonction des prestations proposées. A l’identique des grossistes-répartiteurs, ils développent en interne 

leurs propres solutions informatiques à partir de progiciel de type ERP et WMS. Comme chez les grossistes, toute 

la chaîne d’application et les équipements utilisant le code du médicament devront être reconfigurés pour intégrer la 

nouvelle codification tout en continuant à exploiter le système de codification actuel. 

¶ Sur le plan logiciel, la mise à niveau montre des impacts similaires à 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 contrôle du code unique. 

 

¶ Sur le plan des équipements, ce sont les robots d’appui à la gestion des stocks et à la préparation des 

commandes qui sont touchés, ainsi que les chaînes de conditionnement. 

o Dans le cas du scénario 1, il n’y a pas d’impact pour les variantes 1 et 2. Néanmoins, dans le cadre 

de la variante 3, les équipements (lecteurs optiques, robots, chaînes de conditionnement) doivent 

être reconfigurés pour permettre la lecture des nouvelles grammaires d’encapsulation. 

o Dans le cas du scénario 2, les équipements doivent être reconfigurés pour permettre l’impression 

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, chaînes de 

conditionnement) et les logiciels devront très probablement être adaptées pour prendre en compte 

ces évolutions qui portent soit sur la multiplicité des codes (scénario 1) soit sur le code 

d’identification lui-même (scénario 2). 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 43/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

 

Impacts organisationnels 

L’impact est le même que pour les grossistes-répartiteurs : 

¶ 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 systèmes de codification 

(celui actuellement utilisé et le nouveau) pourrait aussi nécessiter des adaptations organisationnelles. 

Ici aussi comme pour les grossistes-répartiteurs et les hôpitaux, la complexification du fonctionnement des SI et des 

équipements des dépositaires implique un potentiel effort supplémentaire d’adaptation et de maintenance. 

¶ Dans le cas du scénario 1, pour les variantes qui s’appuient sur le standard GS1 largement utilisé, cet effort 

d’adaptation est compensé par une gestion simplifiée des stocks qui peuvent être distribués dans plusieurs 

pays) ou des chaines de conditionnement n’ayant pas à être adaptées spécifiquement pour la génération de 

DataMatrix.  

¶ Dans le cas du scénario 2, le choix de codification et de la grammaire rendent les adaptations très spécifiques 

au marché français. Elles complexifient les opérations du dépositaire servant plusieurs pays : par exemple s’il 

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, 

hôpital ; grossiste) 

¶ Dans le cas du scénario 1, il y a un impact dû aux erreurs de correspondance entre code logistique et code 

national qui génèrent des ruptures dans les processus impliqués (facturation, contrôles de commande, 

déclaration de rupture, opération de rappel). L’exigence qui demeure est donc de mettre à 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 être facilement et définitivement corrigé grâce à un 

contrôle de configuration des lecteurs. La tâche de reconfiguration peut être lourde du fait des nombreux 

postes de scans de médicaments chez un dépositaire. 

 

Impacts financiers 

 

Comme pour les grossistes-répartiteurs, quel que soit le scénario, la mise en œuvre des scénarii toucherait 

principalement les équipes internes (éventuellement en lien avec des prestataires) en charge du développement et 

du bon fonctionnement des SI et des équipements. La charge de travail associée à ces travaux sera à l’origine d’un 

impact financier certain. 

Dans le cas du scénario 1 variante 3, ou du scénario 2, l’achat ou la mise à niveau des équipements de lecture 

optique risque également d’être un poste de coût important. 
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Le tableau ci-dessous synthétise les impacts pour les dépositaires. 

 

Type dôimpacts Scénario 1 

Variantes 1 et 2 

Scénario 1 

Variante 3 

Scénario 2 

Impacts SI 

¶ Modification des briques 

applicatives gérant à la fois le 

code logistique et le code 

réglementaire 

¶ Intégration de la table de 

correspondance (dans l’ERP et le 

WMS) 

¶ Adaptation mineure des 

équipements type automate pour 

gérer la multiplicité des codes 

logistiques pour un médicament 

 

Idem variante 1et 2 

+ 

¶ Reconfiguration des 

équipements/logiciels pour 

gérer plusieurs grammaires 

d’encapsulation 

 

¶ Gestion simultanée des 

systèmes actuel et nouveau de 

codage 

¶ Adaptation majeure des 

équipements/logiciels à la 

nouvelle grammaire 

d’encapsulation 

¶ Adaptation majeure des 

interfaces équipements/logiciels  

 

Impacts organisationnels 

¶ Réorganisation des rayons et 

étagères pour gérer correctement 

la multiplicité des codes 

logistiques pour un code 

réglementaire 

Idem variante 1 et 2 

+ 

¶ Organisation prenant en 

compte la multiplicité de 

DataMatrix 

Organisation prenant en 

compte la multiplicité de 

DataMatrix 

Impacts processus 

¶ Gestion des codes orphelins dans la table de correspondance pour 

éviter 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 

¶ Aucun 

Impacts financiers ¶ Coûts directs pour piloter et coordonner le projet d’évolution du SI interne + maintenance 

¶ Prestation de développement des évolutions 

 

Fabricants de médicaments 

Impacts SI 

 

Les SI des fabricants sont articulés autour d’une solution de type ERP pour piloter les opérations de programmation 

de fabrication, la gestion de commandes, la facturation et le lien avec la gestion de la chaîne d’approvisionnement. 

Les solutions, le plus souvent fondées sur des progiciels sont adaptées à l’entreprises par les équipes internes et 

associées à des logiciels de pilotage des chaines de production. Quel que soit le scénario, les équipes internes 

seront mises à contribution pour intégrer la nouvelle codification conjointement au maintien de l’exploitation du 

système 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-mêmes, 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 règlementaires de 

leurs médicaments et leurs codes logistique. Ils doivent ainsi veiller à ce que les codes de produits à usage logistique 

puissent être associés facilement aux codes réglementaires. 

Dans le cas du scénario 2, ils doivent gérer une nouvelle grammaire d’encapsulation du code de produit, comme ils 

le font quand ils produisent, par exemple, des médicaments pour l’Allemagne (qui utilise une grammaire 

d’encapsulation spécifique pour ses médicaments (ASC)).  
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Les applications logicielles de fabricants sont impactées à des degrés divers en fonction du scénario : 

¶ Dans le cas du scénario 1, il n’y a pas d’impact pour les variantes 1 et 2, si ce n’est la base de données 

centralisée qui doit être : 

o Adaptée pour gérer les 2 systèmes de codage qui vont coexister (anciens médicaments, nouveaux 

médicaments (par exemple calcul différent des clés de contrôle) 

o Modifiée pour intégrer la correspondance entre code de produit et code réglementaire français. 

¶ Dans le cadre du scénario 1, variante 3 et du scénario 2, les équipements (lecteurs optiques, robots de gestion 

de stocks, chaînes de production/conditionnement) doivent être reconfigurés pour permettre la lecture des 

nouvelles grammaires d’encapsulation ainsi que l’impression de nouveaux types de DataMatrix. 

 

Impacts organisationnels 

L’adaptation d’une nouvelle codification a des impacts forts sur le plan organisationnel pour les fabricants, et ce, quel 

que soit le scénario. 

¶ Dans le cadre du scénario 1 de nouvelles actions sont à ajouter par rapport à une situation avec un code 

unique : 

o Intégrer le fonctionnement particulier du système français dans ses procédures. 

o Transmettre les correspondances GTIN ou autre avec le code réglementaire national, aux autorités 

sanitaires, à ses façonniers, à ses dépositaires, sans oublier à l’instance chargée de produire la 

table de correspondance française. 

o Mettre en place une assurance qualité de ce processus. 

o Prendre en référence l’organisation des unités de production qui fabriquent des médicaments 

destinés à des pays utilisant une table de correspondance (ex. Belgique, Scandinavie…).  

¶ Dans le cadre du scénario 2 : intégrer les spécificités du nouveau DataMatrix français dans les SI de la chaine 

de production (SI de création du DataMatrix). Le SI devenant plus complexe, un effort de maintenance et de 

contrôle sera certainement nécessaire. Une référence potentielle pour cette organisation est celle d’unités de 

production qui fabriquent des médicaments à la fois pour l’Allemagne et pour d’autres pays dont les types de 

DataMatrix sont différents. 

 

Impacts processus 

¶ Dans le cadre du scénario 1, le processus d’interaction avec les autorités française doit être défini pour : 

o La transmission des codes logistiques et l’association avec les codes 

réglementaires/remboursement par les autorités sanitaires françaises, 

o Leur inscription dans la table de correspondance par l’instance désignée. 

o L’assurance qualité de la table de correspondance et la gestion des incidents (médicaments arrivant 

sur le territoire français (grossiste, dépositaire, officine, hôpital) sans être déclarés dans la table de 

correspondance. 

La mise en place du scénario 1 permettrait d’améliorer la gestion des ruptures d’approvisionnement au niveau 

d’un site de production. En effet il permettrait de rediriger vers la France un médicament issu d’un autre site 

de production ou destiné à un autre pays, dès lors que les contraintes du conditionnement français sont 

respectées et que le code de produit soit transmis au plus vite aux autorités sanitaires. 

Attention cependant au risque que des médicaments en tension d’approvisionnement en France soient 

redirigés vers un autre pays selon le même processus. Des garde-fous doivent être mis en place pour éviter 

que cela ne se produise. 

 

¶ Dans le cadre du scénario 1, le processus d’interaction avec le CNOP devra également être ajusté pour 

maintenir les services DP-Ruptures et DP-Rappels. 

¶ Le scénario 2 impose de reparamétrer le SI de production du DataMatrix à chaque fois qu’une production de 

médicament pour la France est lancée à la suite d’une production pour un autre pays. 
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Impacts financiers 

Quel que soit le scénario, la mise en œuvre des scénarii pour les fabricants toucherait : 

¶ Les prestataires éditeurs de progiciels (ERP, et SI de production…) pour la mise à niveau logicielle 

¶ La mobilisation de ressources internes pour le pilotage et la coordination du projet d’adaptation du SI 

¶ Les équipementiers logistiques pour l’achat ou la mise à niveau des SI des chaînes de production, robots, 

générateurs de DataMatrix et lecteurs optiques. 

 

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

Type dôimpacts Scénario 1 

Variantes 1 et 2 

Scénario 1 

Variante 3 

Scénario 2 

Impacts SI 

¶ Gestion simultanée des systèmes 

actuel et nouveau de codage 

¶ Modification des briques applicatives 

permettant de générer l’association 

code de produit avec code 

réglementaire (Master Data 

Management (Figure 15)) 

 

Idem variante 1et 2 

+ 

¶ Configuration des SI générant 

le DataMatrix pour gérer 

plusieurs grammaires 

d’encapsulation 

¶ Adaptation des SI de la 

chaîne d’approvisionnement 

pour gérer des médicaments 

porteurs de différents types 

de DataMatrix. 

¶ Gestion simultanée des systèmes 

actuel et nouveau de codage 

¶ Configuration SI générant le 

DataMatrix pour gérer plusieurs 

grammaires d’encapsulation 

¶ Adaptation des SI de la chaîne 

d’approvisionnement pour gérer 

des médicaments porteurs de 

différents types de DataMatrix. 

 

Impacts 

organisationnels 

¶ Intégrer les nouvelles spécificités françaises de la table de correspondance 

dans le fonctionnement du site de production (benchmark Belgique, 

Scandinavie) 

¶ Effort de maintenance et contrôle 

à réaliser au vu du SI plus 

complexe. 

Impacts processus 

¶ Processus de transmission de codes 

logistiques aux autorités françaises à 

élaborer.  

¶ Relation avec l’instance définissant la 

table de correspondance à définir. 

¶ Gestion des incidents (médicaments 

avec codes logistiques sans codes de 

remboursement) 

¶ Relation avec les Services DP à 

redéfinir. 

¶ Opportunité de revoir la gestion des 

ruptures d’approvisionnement en 

France (redirection vers la France de 

médicaments provenant d’autres sites 

pour les médicaments en rupture et 

sécurisation des flux de médicaments 

en tension en France) 

Idem variante 1et 2 

+ 

 

¶ Reconfiguration des SI de 

génération des DataMatrix 

entre une production de 

médicaments pour la France 

et une production destinée à 

un autre pays (benchmark site 

produisant pour l’Allemagne) 

 

¶ Reconfiguration des SI de 

génération des DataMatrix entre 

une production de médicaments 

pour la France et une production 

destinée à un autre pays 

(benchmark site produisant pour 

l’Allemagne) 

Impacts financiers ¶ Coûts directs pour piloter et coordonner le projet d’évolution du SI interne + maintenance 

¶ Prestation de développement des évolutions 
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Les deux scénarii touchent l’ensemble des acteurs du circuit du code du médicament de manière hétérogène.  

En synthèse de l’évaluation des impacts selon les quatre axes d’analyse définis : 

1. Sur le plan SI 

Le scénario 1 impacte les applications logicielles traitant deux cas d’usage d’utilisation du code médicament (ex : 

logistique/stockage et facturation) et celles devant échanger des données avec d’autres applications n’utilisant pas 

le même code (ex : passage d’information réglementaire vers un logiciel de gestion de stock)  

Le scénario 2 affecte toutes les applications logicielles traduisant les codes optiques des DataMatrix en séquences 

alphanumériques. Toutes ces applications doivent être reconfigurées. 

¶ Pour le scénario 1, les tâches à mener pour la maintenance opérationnelle des systèmes sont l’ajustement 

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 être 

gérée.  

¶ Pour le scénario 2, il faudra ajouter l’algorithme de calcul de la clé de contrôle 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 : 

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

code logistique pour une présentation donnée et l’absence du code de produit, lisible par une machine, sur 

la boîte de médicament. 

¶ Dans le cas du scénario 2 : s’adapter à la coexistence de 2 codifications (avec 2 grammaires de DataMatrix) 

sur les conditionnements de leur catalogue de médicaments. 

Les deux scénarii complexifient la maintenance opérationnelle des systèmes (Contrôle de qualité (QC) de la table 

de correspondance à chaque version ou test des interfaces logicielles pour tout nouveau point de lecture optique). 

Par rapport à une configuration « one shot » de l’interface logiciel/lecteur optique, la table de correspondance doit 

être vérifiée en continue. 

Les fabricants doivent s’organiser pour déclarer, au gestionnaire de la table de correspondance (sans oubli ou 

erreur) les GTIN des médicaments destinés à la France. Les autorités sanitaires doivent s’organiser pour assurer 

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. Sur le plan processus 

¶ Le scénario 1 a pour principaux impacts : 

o L’ajout de processus de maintenance de la qualité de la table 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). 

¶ Le scénario 2 a surtout un impact sur les fabricants et éventuellement les dépositaires qui doivent veiller à 

configurer leurs chaines de productions / conditionnement (génération de DataMatrix, SI, des imprimantes 

générant les DataMatrix et des lecteurs de DataMatrix des médicaments destinés à la France. 

4. Sur le plan financier 

¶ Des impacts sont identifiés pour les deux scénarii. Les acteurs doivent supporter des coûts directs pour 

intégrer le nouveau système de codification et des coûts de prestation de service pour mettre à niveau leur 

solution. 

De manière générale, le scénario 1 variante 3 est le scénario cumulant impacts négatifs du scénario 1 et du 

scénario 2 aux yeux des acteurs (utilisation dôune table de correspondance et introduction dôune multiplicit® 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 discutées avec le conseil de l’ordre des pharmaciens (CNOP) au cours d’ateliers 

de travail. Les échanges ont permis de consolider et de valider une vision cohérente de l’ensemble du circuit du code 

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, à côté de son rôle facilitateur de la coordination des professionnels 

de santé et de la continuité des soins.  

Le DP est en effet un outil associé à plusieurs services transverses pour toute la chaîne logistique du médicament.  

Six services sont proposés à ce jour 19,: 

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

¶ DP-Suivi sanitaire pour renforcer la veille sanitaire, 

¶ DP-Alertes pour diffuser des alertes sanitaires aux pharmaciens d’officine et PUI, 

¶ DP-Rappels pour transmettre les rappels et retraits de lots aux pharmaciens d’officine et PUI, 

¶ DP-Ruptures pour favoriser les échanges sur les ruptures d’approvisionnement de médicaments entre 

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 

la chaîne pharmaceutique (pharmaciens d’officine et PUI, grossistes-répartiteurs, dépositaires et fabricants) ont été 

particulièrement analysés à l’aune des deux scénarii à l’étude.  

¶ Le service DP-Rupture facilite les échanges sur les ruptures d’approvisionnement de médicaments entre les 

pharmaciens, les distributeurs en gros et les fabricants. Dès lors qu’une pharmacie d’officine ou une PUI n’est 

pas en mesure de s’approvisionner d’une référence depuis 72 heures, une alerte est créée automatiquement 

via le service DP-Rupture et transmise au laboratoire exploitant et à l’ANSM. 

 

¶ Pour les alertes sanitaires et les rappels de lots, DGS, ANSM et fabricants peuvent très rapidement construire 

les messages à destination des autres acteurs de la chaine du médicament. Le DP émet les alertes et 

demande un accusé de réception par les pharmaciens d’officine et de PUI. Le DP diffuse également les rappels 

et retraits de lots de médicaments, les logiciels peuvent automatiquement empêcher la dispensation des 

médicaments visés par ces rappels. 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 
19 https://www.ordre.pharmacien.fr/le-dossier-pharmaceutique/les-services-du-dp2  

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 fonctionnent pour l’instant avec un code médicament unique pour tous les cas d’usage (CIP 13). À 

l’avenir, le scénario 1 (dissociation de code de produit à usage logistique et du code réglementaire) va rendre plus 

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

¶ Les ruptures sont visualisées grâce au code logistique (ce qui manque en stock) et déclarées au niveau du 

code réglementaire. 

¶ De même 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, dès son premier jour 

de mise en îuvre.  

Un tel risque r®glementaire nôa pas ®t® identifi® sur le sc®nario 2 (passage ¨ un autre code unique pour tous 

les cas dôusage). 

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

Sur ce point, il y a également nécessité d’un lien parfait entre produits commandés (en numéro national) et produits 

livrés (identifiés en code logistique dans le scénario 1). La bonne facturation des établissements repose, là encore, 

sur la qualité de la table de correspondance. 

Ce risque pour le scénario 1 a également été identifié par plusieurs acteurs rencontrés dans le cadre de l’étude (voir 

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

¶ l’Association Pharmaceutique Belge (APB) qui utilise déjà une table de correspondance et est très vigilante 

sur la qualité et la complétude des données ; 

¶ les pharmaciens d’officine ou de PUI ; 

¶ les éditeurs de LGO. 

 

 

En conclusion, les représentants des différentes sections de l’ordre présents à ces ateliers ont : 

¶ Validé et ajusté les diverses modélisations réalisées avec les acteurs de terrain ; 

¶ Pris connaissance de manière approfondie des conséquences des deux scénarii de l’étude sur les 

processus métiers et les systèmes d'information qui les outillent. 

Le CNOP rappelle que l'incidence de l’évolution de la codification du médicament sur le Dossier Pharmaceutique 

et ses services associés devra être prise en compte et, à cet effet, faire l'objet d'un approfondissement dédié avec 

la DGS. 

Le CNOP demande également que dans la décision d’évolution de la codification du médicament il soit tenu 

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 à ce dossier, au choix du scénario et à son 

accompagnement dans le respect de la qualité et de la sécurité des actes des pharmaciens envers les patients. 

 

  



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 50/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

4.6 Analyse qualitative des entretiens : position des acteurs 

La deuxième série d’entretiens menée auprès de 50 participants de terrain avait pour objectif de présenter l’étude, 

de modéliser le circuit du code, de recueillir les impacts et de définir les questionnaires de recueil coûts. 

Les échanges ont révélé une connaissance imparfaite des participants quant à l’évolution de la codification du 

médicament. Du temps a dû être consacré aux échanges sur la compréhension des scénarii et leur genèse. 

La plupart des participants ont souhaité se positionner sur l’un ou l’autre des scénarii. Ces échanges, non cadrés 

par le protocole de l’étude qui était centré sur la mesure de l’impact de la mise en place des deux scénarii, ont été 

l’opportunité d’ajouter, en continuité des échanges généraux de 2022, une analyse qualitative du positionnement 

technique des participants. 

Une méthodologie ad hoc d’étude des entretiens a été mise en place pour analyser la position des participants sur 

les scénarii.  

Les premiers entretiens faisaient systématiquement remonter un positionnement des acteurs à la question : « Quel 

scénario aura le plus d’impact sur votre fonctionnement ? ». Il a été alors décidé de considérer la réponse à cette 

question comme le positionnement de l’acteur par rapport aux scénarii. En complément, une question à réponse 

ouverte a également été placée dans le questionnaire de recueil de coûts pour que chaque acteur puisse préciser 

sa position par écrit au nom de son entreprise : « Avez-vous des commentaires spécifiques par rapport à la mise en 

îuvre des diff®rents sc®nariiל(solutions qui pourraient minimiser votre travail dôadaptation ou apporterait une valeur 

ajout®e aux utilisateurs, sc®nario oubli®, etcé)ל? » 

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

d’interprétation a été construite. La notation suivante a été appliquée sur la base des verbatims : 

¶ +1 pour les retours en faveur d’un scénario (vert en Figure 18) 

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

¶ 0 pour une absence de prise de position ou l’indifférence (orange en Figure 18). 

Les prises de position autre (en faveur soit du statu quo, soit d’un nouveau scénario, soit d’une concertation plus 

poussée) sont également comptabilisées (reportées dans la 3ème 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 première colonne, en rouge dans la 2ème 

et en gris clair dans la troisième. 

De la même manière un acteur ne se positionnant sur aucun des deux scénarii mais proposant le statu quo sera 

noté en orange dans les 2 premières colonnes et en noir dans la troisième. 

La Figure 18 synthétise les résultats de cette analyse. 

A noter que la variante 3 du scénario 1 (mêlant dissociation du code logistique et du code règlementaire et permettant 

l’emploi de grammaires alternatives à celle de GS1) ne figure pas dans le graphe car cette solution n’a recueilli aucun 

suffrage parmi les acteurs interrogés. 
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Figure 18 - Analyse graphique des entretiens avec les participants de lô®tude 

Les paragraphes suivants détaillent les positions de chaque catégorie d’acteurs illustrées par leurs verbatims 

(l’intégralité des verbatims est reportée en annexe). 

Position des pharmaciens dôofficines (n=4) 

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, l'ANSM et à la France de garder 

la maîtrise du code mais nécessitant la gestion dôune 2eme grammaire par les LGO, semble pr®f®rable ¨ long 

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 distincts, un pour lôusage logistique et un pour lôusage 

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 

dôofficine, ni aux ®tablissements de sant®, ni aux grossistes, ni aux autorit®s. Les seuls gagnants semblent être, dans 

le cas du scénario 1, les laboratoires internationaux qui pourraient avoir un stock européen é. De plus ce scénario 

induit le risque que lôoptimisation des stocks des fabricants au niveau europ®en ne permette plus dôavoir les 2 mois 

de stocks réglementaires dédiés pour la France ». 

Deux dôentre eux interrogent le changement 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 à 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 fonctionne très bien actuellement. Il n'y a aucun int®r°t ¨ mettre en îuvre l'un des deux 

scénarii, le statu quo est à préférer ». 
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Position des pharmaciens de PUI (n=4) 

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

Comme leurs confrères officinaux, ils se positionnent de préférence sur le scénario 2 (2/4) ou sur 

lôinvestigations de solutions alternatives (1/4) : « Le scénario 2 nous semble le plus adapté comme il conserve 

l'unicité du code du médicament. », « Le scénario 2 apparaît comme un grand pas, il a l'avantage de permettre à la 

France de reprendre la main sur la codification du médicament. », « Au-delà des scénarii proposés, il serait 

intéressant d'analyser ce qui se passe ailleurs (Allemagne - grosse volumétrie, Espagne - cinquième élément...) ». 

Un des quatre pharmaciens interrogés prend position contre le scénario 1 pour les mêmes raisons que ses 

confrères officinaux en raison du risque d’erreurs : « Nous sommes peu favorables au 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 quôun seul des pharmaciens interrogés ne prend pas position se limitant à indiquer des impacts certains 

pour les pharmaciens hospitaliers et propose de continuer lôanalyse des solutions envisageables : « Au-delà 

des scénarii proposés, il serait intéressant d'analyser ce qui se passe ailleurs (Allemagne - grosse volumétrie, 

Espagne - cinquième élément...) ». 

 

Position des directions SI des établissements (n=5) 

Les directions des systèmes d’information hospitaliers ont été contactées sur recommandations du service relations 

territoriales de l’ANS. Trois établissements publics et deux établissements privés ont répondu à l’invitation 

d’entretien. 

Quatre des cinq participants ont exprimé une préférence pour le scénario 2 principalement en raison d’un 

impact moindre sur les SI. La configuration des lecteurs optiques ne semble pas un problème insurmontable : « Le 

scénario 2 aura moins d'impacts puisqu'il ne touche pas à 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 systèmes actuel et nouveau de codification ne pose pas 

de problèmes. Un temps de paramétrage sera à 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 à coup sûr, 

prendre en compte le changement de codification avec une approche éditeur (mise à jour des composants) et non 

une approche EAI (mise à jour des flux). Dans ce cadre, il nous semble que le scénario 2 est le moins impactant 

pour les systèmes. ». 

Un seul représentant du département SI (parmi les 5 participants) dôun h¹pital sôest prononc® pour le 

scénario 1 en prônant une approche d’interopérabilité entre les briques applicatives avec un gestionnaire de flux 

(EAI) centralisé. Cet EAI incorporerait la table de correspondance pour toutes les briques applicatives du SI 

hospitalier : « Il nous semble que le recours à une table de correspondance reliée à l'EAI de GHT ou de 

l'®tablissement est la solution la moins impactante et la plus facile ¨ mettre en îuvre, car elle d®pend moins des 

éditeurs de logiciels de l'établissement. Cela va en faveur du scénario 1 et ses deux premières 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) 

Après contact avec la chambre syndicale de la répartition pharmaceutique (CRSP), il s’est avéré que tous les 

principaux grossistes-répartiteurs ont souhaité participer à l’étude et exposer leur point de vue sur les scénarii à 
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l’étude. Ainsi les six principaux grossistes représentant plus de 95% du marché ont été interviewés pour mesurer les 

impacts d’une évolution de la codification du médicament. 

 

Quatre des six grossistes se sont prononcés spontanément en faveur du statu quo qui fonctionne et qui répond 

au règlement délégué (UE) 2016/161 : « Nous souhaitons aussi rappeler quôau premier chef il conviendrait de ne 

proposer aucun changement relatif à 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 à toutes les fonctionnalités attendues. », « GS1 ne pourrait que s'honorer de 

renouer un partenariat fort avec le CIP et l'ANSM », « Aucun des scénarii proposés n'améliorera la qualité de service 

pour les pharmaciens (ville et hôpital) et par ricochet pour les patients. Ils pourraient dégrader la gestion de la qualité 

et de la sécurité des médicaments (traçabilité, sérialisation, rappels/retraits de lots, pharmacovigilance), ce qui nous 

inquiète 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 très 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 l'effort d'implémentation semble plus important. Il apporte néanmoins de la 

tranquillité d'esprit sur le terrain à 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 

fa­on certaine beaucoup moins dôimpacts : sur le plan financier (co¾ts dôinvestissement ma´tris®s), sur le plan 

technique (®volution limit®e de lôarchitecture SI) ainsi que sur le plan organisationnel (moindres perturbations pour 

les opérateurs). » 

Aucun ne sôest prononc® en faveur du sc®nario 1. Au contraire quatre dôentre eux se sont exprim®s contre : 

« Le scénario 1 est peut-être le moins pire é. Mais appliquer ce modèle 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. Dès 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 à gaz. En effet, nous ne 

croyons pas à la bonne utilisation et à 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 l'unicité du code, 

certains laboratoires ont d'ores et déjà 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 des codes é source dôerreur, 

à 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 même produit et un même emplacement 

induisent une gestion complexe des stocks ».  

 

Un seul sôoppose au sc®nario 2 : « Le scénario 2 accompagné d'une nouvelle grammaire de marquage DataMatrix 

n'amène que de la complexité et un risque très fort d'erreur de lecture des informations à traiter ». 
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Position des dépositaires/prestataires logisticiens (n=3) 

Sur recommandation de Log Santé, trois dépositaires ont été interviewés. Aucun ne s’est prononcé en faveur d’un 

scénario à l’étude. 

Leurs avis sont partagés. 

Deux dépositaires sont en faveur dôun sc®nario hybride ou du statu quo : « Idéalement, il faudrait maintenir le 

statu quo », « Un scénario hybride utilisant le code du scénario 2 et la grammaire GS1, ne génère à l'inverse qu'un 

impact très faible à condition de respecter les longueurs des zones (Code en 13 digits) » 

Un dépositaire est en faveur du scénario 1 mais tous sont opposés à 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 à oublier ». 

Deux dépositaires sont opposés au scénario 1 : « Le scénario 1 ne nous intéresse pas du tout, la codification 

unique a un intérêt majeur notamment pour la traçabilité. 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 même produit (l'ERP ne sait pas gérer ça nativement a priori). ». 

Un dépositaire est opposé au scénario 2 et aucun ne sôest prononc® pour : « Le scénario 2 pour des acteurs 

qui interviennent sur au niveau européen présente un risque majeur (adaptations limitées au niveau français avec 

effets de bord au niveau international) »,  

 

Position des fabricants de médicaments (n=9) 

Après entretien avec le Leem, le GEMME et le NèreS, 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 très convergents. 

La très grande majorité des fabricants (7/9) sôest prononc®e pour le statu quo ou des solutions alternatives 

type cinquième élément avec une forte incitation vis à vis du CIP et de GS1 pour trouver une solution 

négociée : « Nous sommes favorables à la minimisation des impacts et des risques. Ainsi nous souhaitons soit que 

le système 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 très bien par ailleurs et c'est la meilleure des solutions. Nous préférons régler le différend commercial 

plut¹t que de mettre en îuvre des solutions on®reuses sans valeur imm®diate », « Au-delà des scénarii 1 et 2 tels 

que proposés dans le cadre de l'étude, une troisième option existe. Elle consiste à utiliser un GTIN comme code 

produit, la grammaire GS1, et inclut le code réglementaire (code CIP) comme un cinquième élément de données 

plutôt que de le conserver dans une table de correspondance », « Une variante hybride (nouveau code CIP 2400 et 

grammaire GS1) très proche de l'existant serait aussi très simple à gérer. », « De manière plus générale, il semblerait 

raisonnable de reconduire la situation actuelle en contraignant GS1 et le Club Inter Pharmaceutique à 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, la même majorit® dôentre eux (7/9) sôest prononcée pour le scénario 1 préférentiellement dans sa 

variante 2 (coexistence du NTIN actuel et du GTIN pour les nouveaux médicaments) : « Nous comprenons que 

le sc®nario 1 variante 2 sôapproche du statut quo en cas du maintien dôun code NTIN 3400 pour le code logistique. 

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 1ou 2 nous permettrait d'avoir un mode de fonctionnement avec : a)- une homogénéisation de la gestion 

des codes produit sans faire de la codification française une exception, é. De manière globale, le scénario 1 offre 

des perspectives intéressantes dont la faisabilité technique doit être approfondie », « Nous nous positionnons pour 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 55/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

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 », «Après 

analyse des différents scenarii proposés, il apparaît que le scenario 1 variante 2 est celui qui est le plus simple à 

d®ployer car il sôappuie sur la grammaire et les processus actuels qui sont bien ancr®s é ». 

Deux fabricants se sont opposés au scénario 2 : « Le scénario 2 n'est pas une bonne idée. Il isole la France et 

est une barrière supplémentaire à la mise en îuvre de pack multi-pays pour la résolution 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, systèmes, usines...). Les opérateurs qui pilotent une ligne de production devront aussi 

être formés et habitués à la coexistence des deux systèmes. (anciens/nouveaux) ». 

 

Position des éditeurs de LGO (n=4) 

Après sollicitation de la FEIMA, les principaux éditeurs sur le marché ont pu être 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 la mise en îuvre du param®trage des lecteurs optiques (cf. exp®rience pour la s®rialisation). 

Il serait logique que le format de code reste le même que celui actuellement utilisé : 13 chiffres avec une clé plus un 

éventuel 0 à gauche », « Le scénario 2 parait moins risqué car il n'est pas lié à un choix de fabricant contrairement 

aux variantes du scénario 1. Le système de lecture et de codification est maîtrisé 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, déjà 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 systèmes pour qu'ils 

fonctionnent avec les systèmes de codification actuel et nouveau ». 

Un éditeur de LGO redoute d’être en première ligne pour répondre à des problèmes qu’il ne maitrise pas (erreur sur 

un code de médicament). 

 

 

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

Les éditeurs interviewés ont été approchés via Numeum ou via les Directions de SI d’établissement. Les éditeurs de 

logiciels hospitaliers pour PUI gèrent le plus souvent plusieurs solutions applicatives pour couvrir les différents 

aspects des opérations en PUI (commande/facturation, gestion de stock, préparation pharmaceutique, etc…). 

L’échantillon interviewé est représentatif de cette multiplicité d’activités. 

Il est difficile de dégager une tendance de positionnement, la plupart des éditeurs restant neutres, acceptant tout 

changement et décrivant les impacts associés sans prendre parti pour l’un ou l’autre des scénarii. 

Toutefois trois éditeurs se prononcent pour le maintien du statu quo ou le scénario 2 : « De manière globale, 

il est préférable de rester avec GS1, avec le CIP7 inclus dans le Datamatrix. », « Une situation pérenne dans laquelle 

il y a un unique nouveau code est préférable (contrairement à 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 interviewés ainsi qu’un éditeur de référentiels interopérables hospitaliers (Phast). Leur 

rôle est central pour gérer l’évolution de la codification des médicaments car ce sont eux qui vont 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 à prévoir 

touchent la structure de leurs bases de données. Ils peuvent gérer les deux scénarii relativement facilement. Ceci 

se traduit au niveau de leurs réponse par une absence de tendance vers l’un ou l’autre des scénarii. Ils émettent 

toutefois des recommandations (voir ci-après). 

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

par lô®cosyst¯me et ¨ notre niveau de tr¯s loin le moins impactant, tant sur le plan des d®veloppements (co¾t 

minimal), du d®ploiement (co¾t nul), de la production (peu de changements par rapport ¨ aujourdôhui) ou de la 

maintenance (coût nul) », « Notre position de base de données est avantageuse vis à vis des scénarii étudiés. Nous 

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

nous devons incorporer un autre code à la place de l'actuel (nous devrons simplement ajuster l'algorithme de 

vérification de la clé de contrôle) ». 

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

 

Un éditeur se prononce en faveur du scénario 1 : « Cependant, au-delà des impacts sur notre base de données, 

le scénario 1, m°me avec toutes ses variantes nous semble plus souple ¨ mettre en îuvre pour les acteurs du circuit 

du médicament. ». 

En raison du risque dôerreurs, deux éditeurs se prononcent contre la table de correspondance et font 

référence à la table de correspondance établie pour les dispositifs médicaux (DM) : « Pour le scénario 1, nous 

exprimons une inquiétude sur la gestion des codes logistiques (GTIN notamment) par les laboratoires et leur 

déclaration dans la table de correspondance. Nous sommes assez peu confiants vis à vis de la rigueur qu'auraient 

les laboratoires pour réaliser cette opération. Nous prenons pour exemple la table ACL/GTIN des dispositifs 

médicaux qui présente des problèmes 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 système de codification 

et engendre de nombreuses problématiques comme celles rencontrées sur les Dispositifs médicaux » 

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

Position des autres acteurs (n=4) 

¶ Deux équipementiers (fournisseurs d’automates de gestion de stocks ou de dispensation). Ils peuvent travailler 

avec l’un ou l’autre des scénarii. L’un s’est prononcé pour le scénario 1, plus international, l’autre s’est prononcé 

pour le statu quo actuel qui fonctionne bien.  

¶ Un représentant de centrale d’achat interviewé ne serait a priori pas impacté par un changement de codification. 

Il se positionne plutôt sur le scénario 2 qui préserve un code unique par médicament. 

¶ Un éditeur de solution EAI précise également qu’il ne serait pas impacté et qu’il gérerait l’un ou l’autre des 

scénarii à la demande de ses clients. 
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Au total, parmi l’échantillon interrogé :  

¶ Les pharmaciens officinaux et hospitaliers sont plus engagés (5/8) vers le scénario 2 associé à un code 

unique pour tous les usages. Ils sont majoritairement opposés (5/8) au scénario 1 qui retire le code de 

traçabilité/remboursement du conditionnement. 3/8 sont en faveur du statu quo. 

 

¶ Les services informatiques des établissements se prononcent (4/5) en faveur du scénario 2 en raison d’un 

impact moindre sur les SI 

 

¶ 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, 2 sans opinion). La majorit® dôentre eux sont pour le statu quo ou la 

recherche dôune meilleure solution.  

 

¶ 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 la recherche de nouvelles solutions. 

 

¶ Les positions des éditeurs (LGO et logiciels de PUI) sont dispersées sans dégager de majorité en faveur d'un 

scénario : 

o Scénario 1 : 1 pour, 5 contre, 4 sans avis, 

o Scénario 2 : 4 pour, 3 contre, 3 sans avis. 

 

¶ Les autres acteurs (gestionnaires d’EAI, de BDM, équipementiers et centrale d’achat) sont peu impactés. Ils 

n’ont pas de préférence et s’adapteront à la nouvelle situation. 

 

Aucun des deux scénarii à l’étude ne satisfait l’ensemble des acteurs et n’a pu générer une forte adhésion même 

au sein d’un catégorie d’acteur. Lôattachement au statu quo a été 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 l’utilisation du standard GS1 DataMatrix pour faciliter les flux de médicaments au niveau 

international. 

Ces résultats suggèrent de poursuivre la recherche de solutions avec un approfondissement du benchmark 

international. C’est l’opportunité d’étudier la situation aux Etats-Unis qui déploient actuellement une loi sur la 

traçabilité et la sécurité du médicament (Drug Supply Chain Security Act) et d’approfondir la situation en 

Allemagne. 
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4.7 Analyse quantitative des impacts 

Dans le cadre de l’enquête réalisée auprès des parties prenantes touchées par le changement de codification du 

médicament, 43 questionnaires ont été envoyés, 32 questionnaires ont été reçus. Parmi ceux-ci 26 questionnaires 

ont été analysés pour évaluer la valorisation des coûts de chaque impact identifié par les parties prenantes. 

6 questionnaires n’ont pas été exploités en raison de leur incomplétude et n’ont pu être complétés lors du suivi 

(absence de réponse du participant).  

Le tableau ci-après détaille les questionnaires reçus et exploités par type d’acteur. 

Acteurs interrogés Nombre dôacteurs en France Questionnaires analysés 

Officines 20 20 142 2 

PUI 21 2 227 2 

Editeurs de LGO 22 ~ 5 3 

Editeur de logiciel de PUI 23 ~ 100 4 

SIH 24 ~ 3000 1 

Grossistes-répartiteurs 25 ~ 10 3 

Logisticiens dépositaires 26 ~ 20 1 

Fabricants 27 ~ 280 4 

Equipementiers 28 ~ 10 1 

Bases de données médicaments 29 ~ 5 3 

Table de correspondance Non applicable pour le médicament 2 

 

LIMITES DôINTERPRETATION 

Au vu du nombre de questionnaires exploités, les résultats doivent être 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 repr®sentatifs de lôensemble des acteurs de chaque catégorie. 

Les données sur les ETP ont parfois été reconstruites pour un paramétrage valide du modèle. Aussi les ETP 

ne sont pas interprétables en tant que tel. De plus les ETP déclarés correspondent à des modes opérationnels 

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

quantitatives sur les ETP nôont pas ®t® pr®sent®s dans ce rapport (reportées en annexes). Il paraît plus 

robuste de pr®senter et discuter la planification temporelle de la mise en îuvre des diff®rents scenarii. 

Les résultats doivent donc être interprétés au regard dôune qualification simple de lôimpact du changement 

de codification du médicament. Cette enquête permet de déterminer si lôimpact économique attendu est 

faible, modéré ou majeur par cat®gorie dôacteur. Les données exploitées sont probablement trop limitées 

pour chiffrer pr®cis®ment lôimpact ®conomique. 

Enfin, lôimpact du changement de codification du m®dicament sur les coûts de transfert entre les acteurs 

vendant une prestation en lien avec le code du m®dicament et les acteurs achetant cette prestation nôa pu 

être renseigné de manière interprétable. 

 
20 Démographie des pharmaciens - Panorama 2022 (Source : CNOP) 
21 Démographie des pharmaciens - Panorama 2022 (Source : CNOP) 
22 Etude de marché 2022 - Industriels du numérique en santé (Source : GIE Sesam-Vitale)  
23 Atlas des SIH 2020 (Source : DGOS / ATIH) 
24 Les établissements de santé ï édition 2022 / Eco-Santé France (Source : DREES) 
25 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 
29 Liste des bases agréées HAS (Source : HAS) 

https://www.calameo.com/read/002449395d26b2d1c4ecf
https://www.calameo.com/read/002449395d26b2d1c4ecf
https://industriels.sesam-vitale.fr/documents/10192/8427637/%C3%A9tude+de+march%C3%A9+2022+des+industriels+du+num%C3%A9rique+en+sant%C3%A9.pdf#page=40
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/atlas_2020_-_vf.pdf#page=34
https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-documents-de-reference-communique-de-presse/panoramas-de-la-drees/les-etablissements
http://www.ecosante.fr/index2.php?base=DEPA&langh=FRA&langs=FRA
https://www.csrp.fr/le-marche
https://www.leem.org/
https://www.medicamentsgeneriques.info/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2790851/fr/bases-de-donnees-sur-les-medicaments-ayant-recu-un-agrement-has
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NOTE SUR LES GRAPHIQUES  

Les graphiques ci-après représentent le co¾t estim® pour la mise en îuvre des diff®rents scénarii par 

cat®gories dôacteurs. 

Quand disponible, une barre dôerreur figurant lôestimation minimum et maximum est ajout®e. 

 

R®sultats de lôanalyse ®conomique 

Les résultats de l’analyse économique se fondent sur un paramétrage des données recueillies dans les 

questionnaires (temps de mise en œuvre, nombre d’ETP et salaires). Ce paramétrage nécessaire pour l’adaptation 

des données à l’outil de modélisation est détaillé dans le rapport d’Annexe, section 5. 

 

Pharmacies dôofficine et pharmacies à usage intérieur 

Officines 

Les pharmaciens d’officine sont dans une expectative totale par rapport aux coûts associés au changement de 

codification du médicament. À date, ils n’anticipent aucune dépense particulière pour la mise en œuvre des différents 

scénarii au niveau de leurs équipes. 

Le coût de fonctionnement annuel des systèmes d’information est estimé à environ 18 k€ par les pharmaciens 

d’officine qui ont participé à l’étude. Dans ces coûts, l’abonnement à une solution LGO a été estimé être de l’ordre 

de 5 k€ à 10 k€ HT par pharmacie (selon un retour des éditeurs de LGO). 

Les pharmaciens d’officine souhaitent que la mise à jour de leur système permettant de prendre en compte le 

changement de codification, se fasse sans coût pour eux. 

Si les mises à jour des logiciels peuvent être quantifiées (voir estimations ci-après), l’étude n’a pas permis de 

quantifier l’ampleur de la répercussion de ces développements sur le coût d’un abonnement. La question d’un 

éventuel subventionnement de ces mises à jour réglementaires est clairement posée par les pharmaciens d’officine 

et leurs représentants. 

 

PUI 

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

le coût de fonctionnement relatif à la maintenance des SI qui utilisent la codification du médicament n’a pas pu être 

consolidé. 

Les pharmaciens de PUI se reposent sur la direction des SI hospitaliers pour réaliser les évolutions logicielles qui 

sont destinées à maintenir en condition opérationnelle les applications utiles à la pharmacie. 

L’impact interne à la PUI de la mise en œuvre des différents scénarii de changement de codification a été estimé 

très modéré : à 14 687 € pour le scénario 1 (quelle que soit la variante) et à 7 563 € pour le scénario 2. La durée de 

mise en œuvre des scénarii a été estimée à une période d’un mois maximum. Ces coûts et délais correspondent à 

des tâches de configuration métier des systèmes après mise à jour technique. 

Ces estimations sont assorties d’une incertitude min-max de l’ordre de 45 % [8 000 € - 21 375 €] pour le scénario 1, 

et de 5,79 % [7 125 € - 8 000 € ] pour le scénario 2. 

Par ailleurs, le retour d’un éditeur de PUI permet d’estimer le surcoût ponctuel de déploiement in situ des mises à 

jour des solutions. Celui-ci pourrait être de l’ordre de 2 500 € par solution numérique utilisée. 

La Figure 19 ci-après illustre les coûts de mise en œuvre de chacun des deux scénarii. 
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Figure 19 - Analyse de l'impact économique des scénarii pour les PUI (n=2) 

 

Pour les acteurs finaux (pharmacies dôofficine et pharmacies à usage intérieur) lôanalyse ®conomique 

montre que, selon la perception du pharmacien, lôimpact ®conomique attendu est faible. 

Concernant les pharmacies d’officine : 

¶ Il n’est pas attendu de devoir mobiliser du personnel de l’officine pour réaliser de nouvelles tâches directement 

liées au changement de codification du médicament. 

¶ Aucun impact financier autre qu’une augmentation éventuelle de l’abonnement aux solutions des prestataires 

informatiques n’est attendu par le pharmacien. Un subventionnement de cette mise à jour réglementaire est 

attendu. 

Concernant les PUI : 

¶ Elles se reposent sur la direction SI des établissements pour la maintenance opérationnelle des applications 

logicielles. 

¶ Elles auront néanmoins des actions de configuration des solutions mises à jour dont le coût 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 à une charge totale entre 100 h et 150 h de travail. Celle-ci peut être 

répartie sur un à trois pharmaciens hospitaliers. 

Un impact sur les coûts d’abonnements et de maintenances aux solutions est attendu. Les éditeurs ne peuvent 

estimer précisément cette augmentation qui est liée aux subventions susceptibles d’être accordées pour intégrer 

le changement de codification du médicament. 

En PUI, le déploiement in situ des solutions mises à jour peut être facturé par l’éditeur, ce qui constitue un surcoût 

ponctuel. 
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Editeurs de LGO, éditeurs de SI hospitaliers et DSI dô®tablissement hospitalier 

Editeurs LGO 

En termes de coûts de fonctionnement, les 3 éditeurs LGO participants à l’étude ont apporté une réponse consolidée 

et assortie d’une faible incertitude. Pour chacun d’entre eux, le fonctionnement des solutions qui utilisent le code du 

médicament et qu’ils commercialisent nécessite un budget total annuel de l’ordre de 5 000 k€ qui peut être ramené, 

avec précaution, à un coût annuel de 2 137 k€ par solution commercialisée (environ 2 solutions par éditeur). 

Concernant la mise en œuvre des scénarii, les 3 éditeurs de LGO s’accordent pour dire que le scénario 1, et 

particulièrement la variante 3, sera le plus lourd à mettre en œuvre. Une forte hétérogénéité existe en termes de 

temps de mise en œuvre qui va de 2 à 15 mois. Le nombre d’ETP mobilisé par chaque éditeur est aussi très variable 

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

l’organisation interne des éditeurs pour mieux comprendre les choix de mise en œuvre (nombre de ressources 

humaines mobilisées, durée de réalisation) qui sous-tendent ces estimations. 

Les éditeurs LGO ont estimé que le scénario 1 serait celui présentant l’impact le plus important. Sa mise en œuvre 

est estimée, en moyenne, de 428 k€ [186 k€ - 558 k€] à 735 k€ [186 k€ - 1 013 k€] selon la variante, contre 248 k€ 

[160 k€ - 405 k€] pour la mise en œuvre du scénario 2 (voir Figure 20). Pour un éditeur, il est attendu que le scénario 

2 nécessite un temps moindre de mise en œuvre, pour les deux autres, il est attendu qu’il mobilise un nombre d’ETP 

plus faible. Cela conduit à une estimation inférieure du coût moyen de mise en œuvre.  

La mise en œuvre des scénarii représente un investissement allant de 5 % à 15 % du coût de fonctionnement annuel 

de l’éditeur. L’incertitude quant au coût de la mise en œuvre des scénarii est importante, de l’ordre de 55 % à 75 % 

de fluctuations des estimations pour les différents scénarii. 

En moyenne, comme chaque éditeur participant commercialise environ 2 solutions, l’impact pour la mise en œuvre 

des différents scénarii rapporté à une solution développée est de l’ordre de 183 k€ à 315 k€ pour les 3 variantes du 

scénario 1 et de l’ordre de 106 k€ pour le scénario 2. 

Le déterminant de ces différences est le temps de mise en œuvre qui évolue d’un facteur 1 à 3 selon les scénarii. 

Par extrapolation, il serait attendu un impact global, pour l’ensemble des principaux éditeurs LGO (N=5) de l’ordre 

de 2 100 k€ à 3 700 k€ pour le scénario 1 selon les 3 variantes et de 1 200 k€ pour le scénario 2. 

 

 

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

avec une incertitude min-max très forte de 127,7 % [632 k€ - 10 710 k€]. L’incertitude sur le coût de fonctionnement 

porte intégralement sur la grande variabilité, d’un éditeur à un autre, du nombre d’ETP mobilisés pour les 

maintenances des solutions applicatives utilisant le code du médicament, ainsi que sur le nombre de solutions 

développées par l’éditeur. Rapporté à une solution, le coût annuel moyen de fonctionnement est de 1 000 k€. 

La mise en œuvre du scénario 1 représente un impact économique total moyen par éditeur estimé à 1 705 k€ avec 

une incertitude min-max de l’ordre de 210 % [153 k€ - 5 330 k€] quelle que soit la variante. La mise en œuvre du 

scénario 2 a un impact supérieur valorisé à 2 154 k€ assorti d’une forte incertitude de 147 % [153 k€ - 5 330 k€]. La 

mise en œuvre des scénarii représenterait en moyenne un investissement représentant plus d’un tiers du coût de 

fonctionnement moyen des éditeurs (36,2 %) dans le cas du scénario 1 et de l’ordre de la moitié pour le scénario 2 

(45,7 %).  

Pour les deux scénarii, l’incertitude des estimations porte intégralement sur le nombre d’ETP mobilisés et le temps 

de mise en œuvre qui sont très variables d’un éditeur à l’autre. 

La Figure 21 ci-après illustre l’impact économique pour les éditeurs et les incertitudes (min-max). 

 

 

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

 

La répercussion du coût de l’impact de mise en œuvre des scénarii par les éditeurs de PUI, sur les SIH ou PUI reste 

incertain et nécessite une meilleure estimation à ce jour. 
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Comme nous avons dénombré environ 4 solutions par éditeur, l’impact économique moyen rapporté à une solution 

applicative30 est évalué autour de 430 k€ pour le scénario 1 et de 539 k€ pour le scénario 2. 

En raison du faible nombre de répondants et de l’hétérogénéité des éditeurs, une extrapolation est impossible à ce 

stade pour rapporter les chiffres à l’ensemble du marché des éditeurs de logiciels de PUI. 

 

SIH 

Une seule DSI de SI hospitalier a donné une réponse exploitable au questionnaire de recueil de coûts sur le volet 

financier. Les chiffres sont donnés à titre informationnel sans exploitation possible. 

Le coût de fonctionnement annuel relatif aux solutions utilisant le code du médicament a été estimé à 66,7 k€. La 

DSI se repose sur ses prestataires pour effectuer les mises à jour et la maintenance opérationnelle des SI. 

La mise en œuvre des deux scénarii a été estimée à un montant marginal de 1 460 € quel que soit le scénario avec 

un coût ponctuel de 3 000€ spécifique au scénario 1 du fait de l’achat d’un connecteur EAI pour la table de 

correspondance. 

A noter que les DSI hospitalières ont été très aidantes pour contribuer à la modélisation des SIH et à l’identification 

des impacts, mais peu participatives pour les quantifier. Cela reflète leur manque de visibilité pour se projeter et 

établir la feuille de route à mettre en œuvre. 

Pour les acteurs techniques (éditeurs LGO, éditeurs de PUI et DSI de SIH) lôanalyse ®conomique confirme 

lôimpact important pour les ®diteurs de solutions num®riques (LGO et PUI), tandis que lôimpact semble 

faible pour les SIH. Cela est à rapprocher de lôimpact estim® pour les Pharmacies dôofficines et les PUI. 

Concernant les éditeurs LGO 

¶ La mise en œuvre des différents scénarii s’étend de 1 à 15 mois selon l’éditeur. 

¶ Les variantes 1 à 3 du scénario 1 sont perçues comme ayant l’impact économique le plus important, de 

428 k€ à 735 k€ contre 248 k€ pour le scénario 2. 

¶ L’impact est estimé de 183 k€ à 305 k€ (en fonction des variantes du scénario) par solution numérique dans 

le cas du scénario 1 vs 106 k€ pour le scénario 2  

¶ L’impact représente 5 % à 15 % du coût annuel de développement et de maintenance de ces solutions 

numériques. Son estimation est assortie d’une incertitude importante de l’ordre de 55 % à 75 % selon les 

scénarii. 

Concernant les éditeurs de PUI 

¶ La mise en œuvre des différents scénarii s’étend de 6 à 18 mois selon l’éditeur. 

¶ Le scénario 2 est estimé comme celui ayant le plus grand impact économique en moyenne avec un coût 

moyen de 2 154 k€ vs 1 705k€ à 1 731 k€ pour le scénario 1. Cependant sur 4 éditeurs de PUI ayant répondu, 

2 considèrent que le scénario 2 aura le plus d’impact tandis que les deux autres considèrent que le scénario 

1 variante 3 aura le plus d’impact. 

¶ L’impact est estimé de 430 k€ à 539 k€ par solution numérique 

¶ L’impact de la mise en œuvre des différents scénarii représente 36,2 % à 45,7 % des frais annuels de 

fonctionnement des solutions numériques commercialisées. 

Concernant les SIH 

¶ L’impact a été estimé négligeable. Les SIH se reposent sur leurs prestataires (éditeurs de solutions) pour 

gérer la mise en œuvre et le déploiement du changement de codification. 

Les éditeurs de solutions porteront l’essentiel de l’impact du changement de codification, particulièrement les 

éditeurs de PUI. Le temps de mise en œuvre est estimé jusqu’à 18 mois hors déploiement chez les clients. 

 
30 Lôimpact rapport® ¨ une solution est ®gal ¨ lôimpact global moyen par éditeur divisé par le nombre moyen de solutions commercialisées. Ce 
calcul est très approximatif : cette simple division ne prend pas en compte plusieurs facteurs dont les ®conomies dô®chelles par mutualisation des 
ressources impliquées dans les opérations de développement et de maintenance opérationnelle. 
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Acteurs de la distribution et fabricants 

Grossistes-répartiteurs 

Concernant la mise en œuvre des différents scénarii pour les grossistes-répartiteurs, le scénario 1 va nécessiter une 

mobilisation de 4 à 5 mois. Ce temps est estimé compris entre 0,5 mois et 30 mois pour la mise en œuvre du 

scénario 2.  

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

annuellement avec une incertitude min-max de 24,4 % [1 581 k€ - 2 604 k€]. Ce fonctionnement représente un coût 

moyen par solution de 349 k€. L’incertitude inter-grossistes sur le coût de fonctionnement porte intégralement sur le 

nombre d’ETP mobilisés pour le fonctionnement des solutions intégrant les codes du médicament. Ceci est en partie 

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

fonctionnement. 

La mise en œuvre du scénario 1 représente un impact économique estimé à 383 k€ (pour la variante 1) à 429 k€ 

(pour la variante 3), soit plus de 18,3 % du coût moyen de fonctionnement moyen des grossistes-répartiteurs pour 

un coût moyen de 34 k€ à 38 k€ par solution. L’incertitude min-max inter-grossistes, quelle que soit la variante, est 

de 34,9 % [250 k€ - 490 k€] et est principalement liée au nombre d’ETP qui seront mobilisés pour la mise en œuvre 

de ce scénario pendant 4 à 5 mois. 

L’impact de la mise en œuvre du scénario 2 est le plus important et a été estimé à 1 490 k€, soit 71,2 % du coût 

moyen de fonctionnement moyen des grossistes-répartiteurs pour un coût moyen de 140 k€ par solution. 

L’incertitude min-max inter-grossistes est de 97,3 % [40 k€- 2 940 k€], ce qui est considérable et est intégralement 

porté par le temps estimé nécessaire pour la mise en œuvre de ce scénario, de 0,5 mois à 30 mois selon le grossiste. 

Le déterminant de ces différences entre les deux scénarii est principalement le temps nécessaire à leur mise en 

œuvre. 

La Figure 22 ci-après illustre l’impact économique moyen pour les grossistes-répartiteurs et les incertitudes (min-

max) sur ces estimations. 

 

 

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 à prendre avec précaution car elles n’ont été estimées que par le biais 

des retours d’un seul acteur du secteur. Les coûts de mise en œuvre sont donnés à titre indicatif sans aucune autre 

possibilité exploitation 

Cet acteur fait état d’un coût de fonctionnement annuel de 80 k€ soit en moyenne 8,9 k€ par solution. 

L’impact de la mise en œuvre des scénarii a été valorisé à 38 k€ pour le scénario 1 dans ses deux premières 

variantes, à 93 k€ pour la variante 3 et à 31 k€ pour le scénario 2. 

Cet écart est porté par un temps de mise en œuvre plus long, de 3 à 6 mois versus 3 à 8 mois pour la variante 3 et 

portant sur l’ensemble des solutions numériques du dépositaire quand les variantes 1 et 2 du scénario 1 n’auront 

d’impact que sur 2/5ème des solutions. 

Le scénario 2 touchera l’ensemble des solutions du dépositaire participant, mais de manière mineure en termes de 

temps de mise en œuvre. 

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

 

 

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

 

Fabricants 

Les coûts de maintenance des solutions applicatives embarquant le code du médicament, n’ont pas été renseignés 

par les fabricants. Les résultats portent exclusivement sur les coûts de mise en œuvre des deux scénarii de 

modification de la codification du médicament 

En termes de mise en œuvre des différents scénarii, les fabricants anticipent un délai compris entre 4 mois et plus 

de 5 ans (indépendamment du scénario considéré). Cet écart est difficilement interprétable. D'un côté un fabricant a 

défini des temps par solution, ce qui prévaut d’un temps calendaire de mise en œuvre limité si toutes les solutions 

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 mise en œuvre du scénario 1 représente un impact économique moyen estimé à 1 984 k€ [0 k€ - 7 300 k€] pour 

la variante 1. Cet impact économique moyen baisse jusqu’à 1 852 k€ [0 k€ - 7 300 k€] pour la variante 2. Il augmente 
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jusqu’à 3 226 k€ pour la variante 3 [556 k€ - 7 300 k€]. Ceci représente un impact économique moyen de 225 k€ à 

391 k€ par solution. 

Selon la variante, l’incertitude min-max inter-fabricants est comprise entre 126 % (variante 3) et 294 % (variante 2). 

L’incertitude est la plus réduite pour la variante considérée la plus onéreuse à mettre en œuvre. Ceci est 

principalement lié au coût des ressources mobilisées pour la mise en œuvre de ce scénario. En effet les coûts sont 

multipliés par un facteur 4 à 5, selon que cette mission est réalisée via des ressources internes au fabricant ou 

reportée sur des prestataires externes. 

L’impact de la mise en œuvre du scénario 2 est au niveau de celui de la variante 3 du scénario 1 et a été estimé à 3 

192 k€ en moyenne [247 k€ - 7 300 k€]. Ceci représente un coût moyen de 387 k€ par solution. L’incertitude min-

max inter-fabricants est de 129 % [247 k€- 7 300 k€], ce qui est considérable et porté par une forte variabilité : 

¶ Du temps nécessaire à la mise en œuvre du scénario 2 pouvant aller de 7 à 60 mois selon la solution du 

fabricant impactée ; 

¶ Du nombre de solutions à adapter qui diffère selon les fabricants ; 

¶ Du coût des ressources pouvant varier d’un facteur 4 à 5 selon que cette mission est réalisée via des 

ressources internes au Fabricant ou reportée sur des prestataires externes. 

 

Le second scénario présente l’impact le plus important du fait d’un temps de mise en œuvre plus long que pour les 

3 variantes du scénario 1. 

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

 

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

 

A ce jour, 280 fabricants sont adhérents des syndicats Leem et GEMME. Aussi, pour ces derniers l’impact complet 

de la mise en œuvre des différents scénarii pourrait être valorisé entre 500 M€ et 1 Md€. 
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Pour les acteurs de la distribution (grossistes-répartiteurs, fabricants & Dépositaires) lôanalyse 

économique montre un impact majeur pour les grossistes et les fabricants. Les données des dépositaires 

sont insuffisantes pour être exploitées. 

Concernant les grossistes-répartiteurs 

¶ La mise en œuvre des différents scénarii s’étend jusqu’à 5 mois (pour le scénario 1) et jusqu’à 30 mois (pour 

le scénario 2). Il est anticipé que le scénario 2 aurait le plus d’impact pour 2 Grossistes sur 3 dont un pour 

lequel l’impact estimé est très important. 

¶ Les variantes 1 à 3 du scénario 1 sont perçues comme ayant l’impact économique le moins important, de 

383 k€ à 426 k€ contre 1 490 k€ pour le scénario 2. 

Concernant les dépositaires 

¶ Un seul dépositaire a participé à l’analyse économique. Ses données sont indicatives et ne peuvent être 

exploitées. 

Concernant les fabricants 

¶ La mise en œuvre des différents scénarii s’étend sur des délais compris entre 4 mois et plus de 5 ans 

(indépendamment du scénario considéré). 

¶ Les scénario 1 variante 3 et scénario 2 sont perçus comme ceux qui auront le plus gros impact économique 

avec un coût de mise en œuvre de 3 226 k€ contre un coût de mise en œuvre de 1 984 k€ pour la variante 1 

et de 1 852 k€ pour la variante 2 du scénario 1. 

¶ L’impact est estimé de 225 k€ à 391 k€ par solution numérique 

¶ Le coût du changement de codification dépend fortement des coûts des collaborateurs en charge de la mise 

en œuvre. Ces coûts peuvent être multiplié par 5 quand les fabricants externalisent le fonctionnement des 

solutions numériques à 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 à noter que cet impact ne sera pas compensé car il ne peut 

pas être répercuté sur le coût 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 que les contraintes du changement et hériteront d’une situation suboptimale dans tous le 

cas (complexification des SI et perte de traçabilité dans la chaine de distribution). 
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Acteurs transversaux 

Equipementiers 

Seul un équipementier fournisseur d’automates a répondu à la sollicitation pour cette étude. Les résultats sont donc 

à interpréter avec précaution. 

Pour l’acteur du secteur qui a communiqué des informations, aucun coût de fonctionnement n’a été décrit. Par 

ailleurs, les trois variantes du scénario 1 ont été estimées avoir un impact similaire valorisé autour de 3 397 k€ à 

3 483 k€, soit 1 698 k€ à 1 742 k€ par type d'’équipement (voir Figure 25). 

Le scénario 2 a été valorisé de manière identique au scénario 1, variante 1 et 2. 

Il est attendu un temps de mise en œuvre et de déploiement des équipements embarquant des codes du médicament 

de près de 5 ans quel que soit le scénario. 

 

Figure 25 - Analyse de l'impact économique des scénarii pour les équipementiers (n=1) 

 

Editeurs de Base de Données (BDD) 

Le coût de fonctionnement relatif aux solutions utilisant le code du médicament a été estimé à 687 k€ annuellement 

avec une incertitude min-max considérable de 94,0 % [41 k€ - 1 334 k€]. L’incertitude inter-éditeurs de BDD sur le 

coût de fonctionnement les ressources (ETP et coût) mobilisées pour le fonctionnement des solutions utilisant le 

code du médicament.  

La mise en œuvre du scénario 1 représente un impact économique moyen estimé à 23 k€, soit 3,3 % du coût moyen 

de fonctionnement moyen des éditeurs de BDD. L’incertitude min-max inter-éditeurs de BDD, quelle que soit la 

variante, est de 124,4 % [6 k€ - 51 k€] et est principalement le fait du temps prévu pour la mise en œuvre de ce 

scénario (de moins d’un mois à 8-9 mois). 

L’impact de la mise en œuvre du scénario 2 est du même ordre et a été estimé à 19 k€, soit 2,7 % du coût moyen 

de fonctionnement moyen des éditeurs de BDD. L’incertitude min-max inter-éditeurs de BDD est de 141,7 % [2 k€- 

46 k€] et est principalement liée au temps prévu pour la mise en œuvre de ce scénario (de moins d’un mois à 1 an 

pour un des éditeurs). 

La mise en œuvre des deux scénarii semble représenter un effort économique réduit pour ces acteurs comme 

présenté en Figure 26. 
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Figure 26 - Analyse de l'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) lôanalyse ®conomique montre que lôimpact est majeur pour les ®quipementiers, 

tandis que lôimpact est limit® pour les gestionnaires de bases de données. 

Concernant les Equipementiers 

¶ Il est attendu que le temps de mise en œuvre des nouveaux codes du médicament prenne 18 à 36 mois. Le 

temps le plus important étant celui du déploiement des équipements mis à jour au sein de chacun des clients.  

¶ Les différents scénarii ont un impact économique équivalent autour de 3 400 k€, soit 1 700 k€ par type 

d’équipement. 

¶ Il est attendu que le coût d’achat des systèmes commercialisés par l’équipementier ayant répondu augmente de 

5 % à 10 % du fait de la mise en œuvre des différents scénarii de modification des codes de médicaments.  

Concernant les Editeurs de base de données 

¶ Il est prévu un temps de mise en œuvre de l’ordre de 1 à 12 mois pour les deux scénarii. Le scénario 2 

entrainerait le temps de mise en œuvre le plus long. 

¶ L’impact de mise en œuvre des différents scénarii est limité, entre 19 k€ et 23 k€, soit moins de 3 % du budget 

annuel de fonctionnement des éditeurs de bases de données 
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Le tableau ci-après synthétise les principaux résultats de cette étude. 

Type dôacteurs et 
scénarii 

Temps de mise 
en îuvre 

Coût moyen Min-Max 
% Coût de 

fonctionnement 
Paramètres de sensibilité 

Priorité 1 : Officines et PUI 

Officines ï N=2 

Scénario 1 Responsabilité 
du prestataire 

Non défini – 
attendu 
négligeable 

NR NR NR 

Scénario 2 

PUI ï 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 ï N=3 

Scénario 1 2-15 mois 428k€ - 735k€ 187k€-1 013k€ 8,6%-14,7% Le temps de mise en œuvre très variable 
et le nombre d’ETP mobilisés – chaque 
éditeur a un mode opérationnel propre Scénario 2 2-15 mois 248k€ 160k€-405k€ 4,6% 

Editeurs PUI ï N=4 

Scénario 1 6-12 mois par 
solution 

1 705k€-1 731k€ 306k€-5 330k€ 36-37% Le nombre d’ETP mobilisé pour 
l’adaptation d’une solution : de 3 à 30 
selon l’éditeur 

Scénario 2 6-18 mois par 
solution 

2 154k€ 153k€-5 330k€ 45,7% 

SIH ï N=1 

Scénario 1 Quelques jours 4,5kú NR 6,7% NR 

Scénario 2 1,5kú 2,2% 

Priorité 3 : Fabricants, grossistes-répartiteurs et dépositaires 

Grossistes ï N=3 

Scénario 1 4-5 mois 383k€-429k€ 250k€-546k€ 18-20% Le temps de mise en œuvre dans le cas 
du scénario 2 : minime pour un grossiste 
et maximal pour les deux autres Scénario 2 0,5-30 mois 1 490k€ 40k€-2 940k€ 71% 

Fabricants- N=4 

Scénario 1 3 à 60 mois 1 984k€-3 226k€ 0-7 300k€ NR Temps de mise en œuvre, nombre de 
solutions embarquant des codes de 
médicaments et mise en œuvre en 
interne ou par le biais d’un tiers (coût x5) Scénario 2 6 à 60 mois 3 192k€ 387k€-7 300k€ 

Dépositaires ï N=1 

Scénario 1   38kú-93kú NR 47%-116% NR 

Scénario 2   31kú 39% 

Acteurs Transversaux 

Equipementiers ï N=1 

Scénario 1 36-48 mois 3 400kú NR NR NR 

Scénario 2 

Editeurs BDM ï N=3 

Scénario 1 1-4 mois 22,9k€ 6,4k€-51,3k€ 3,3% Temps de mise en œuvre 

Scénario 2 1-12 mois 19,0k€ 2,5k€-46,0k€ 2,8% 
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Limites de lô®tude 

L’étude menée présente de nombreuses limites.  

La première 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 très peu représentatifs de 

l’ensemble des acteurs de chaque catégorie.  

Aussi, les résultats doivent être interprétés avec prudence. 

La seconde limite tient à la volonté de simplification du questionnaire afin de s’assurer d’un taux réponses important. 

Le questionnaire simplifié s’est limité à la déclaration de données quantitatives par les parties prenantes. De ce fait, 

les réponses sont peu contextualisées d’un point de vue qualitatif et permettent uniquement aux acteurs de détailler 

le nombre de solutions et l’effort à consentir pour chacune d’entre elles. 

En conséquence, l’hétérogénéité, parfois importante, observée dans les résultats pour une même catégorie d’acteurs 

est peu interprétable et relève de modes de fonctionnements spécifiques à chacun d’eux. Il ne revient pas in fine à 

cette étude de les mettre en lumière ou de les commenter. Cette hétérogénéité peut également être le fruit d’un biais 

de préférence pour tel ou tel autre scénario qui influencerait la réponse quantitative. Ce point peut être mis dans la 

perspective du contexte de l’analyse qualitative des entretiens : par exemple, l’un des grossistes-répartiteurs très 

opposé au scénario 2 pourrait avoir très surévalué le coût de mise en œuvre de ce scénario. 

La troisième limite réside dans la nécessité de transformer l’information rendue par certains acteurs dont les données 

ont été fournies dans des “unités” différentes de ce qui avait été demandé. Ceci a donc nécessité la reconstruction 

d’une information valorisable dans le modèle économique. Cette information porte en elle-même une incertitude 

limitée mais non quantifiable. 

La dernière limite réside dans l’impossibilité de chiffrer l’impact de la mise en œuvre des différents scénarii en termes 

de coûts de transfert, de pertes de rentabilité, de retard sur la feuille de route des différentes parties-prenantes. 

Finalement, l’estimation fournie de l’impact du changement de codification du médicament est un coût brut. Etablir 

un coût incrémental n’a pas été possible au regard des réponses aux questions. 

Pour aller plus loin dans cette démarche, une étude identique à 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 la seule question de l’impact économique. 

En conclusion, les résultats doivent donc être interprétés au regard d’une qualification simple de l’impact du 

changement de codification du médicament. Cette enquête permet de déterminer si l’impact économique attendu est 

faible, modéré ou majeur par catégorie d’acteur. Les données exploitées sont probablement trop limitées pour chiffrer 

précisément l’impact économique.  
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4.8 Compl®ment dô®tude : situations ¨ lô®tranger 

Pour donner suite aux entretiens avec les acteurs français, 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 

complément d’étude.  

En effet, l’attachement des acteurs français au code unique pour tous les cas d’usage et les obstacles techniques 

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 DSCSA31) a été 

étudiée. En effet, elle impose l’utilisation du code national 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 mêmes 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 évolution à la suite d’une crise sanitaire. 

En effet, en 2012 une épidémie de méningite fongique s’est déclarée aux Etats-Unis touchant plus de 700 personnes 

et causant 64 décès32. 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 traçabilité des médicaments.  

La réponse de l’état fédéral a été une législation spécifique : le Drug Quality and Security Act (DQSA). Le DQSA 

promulgué en 2013. Cette loi confère davantage d’autorité à la Food and Drug Administration (FDA) pour réguler et 

surveiller la fabrication et la traçabilité des préparations pharmaceutiques. 

Le DQSA s’applique pour tout médicament vendu aux Etats-Unis. Son entrée en application s’étale sur un calendrier 

de 11 ans (de 2013 à novembre 202433). Il comprend deux titres : 

¶ Le Compounding Quality Act (CQA), qui renforce la réglementation sur la composition et la fabrication des 

préparations pharmaceutiques, 

¶ Le Drug Supply Chain Security Act (DSCSA), qui définit le cahier des charges de traçabilité des médicaments 

sur ordonnance tout au long de la chaîne de distribution. Elle met en place la sérialisation du médicament à 

l’instar de la directive européenne 2016/161. 

Le DSCSA, Drug Supply Chain Security Act, vise à: 

¶ Protéger les patients contre la contrefaçon, 

¶ Renforcer la sécurité de la chaîne d'approvisionnement en introduisant la sérialisation, 

¶ Détecter et gérer les contrefaçons ou les produits hors licence en contraignant les entreprises à signaler les 

médicaments suspects, les activités suspectes ou les événements qui peuvent affecter la sécurité des produits 

dans la chaîne 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.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4252230/  
33 https://www.pharmacytimes.com/view/fda-announces-delayed-enforcement-of-dscsa-to-2024 Lôapplication du Drug Supply Chain Security Act 
(DSCSA) a été reportée de novembre 2023 à 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 îuvre des solutions techniques robustes. 

- Transition en douceur : consultations suppl®mentaires avec lôindustrie pour apporter dô®ventuels ajustements aux exigences du DSCSA  

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4252230/
https://www.pharmacytimes.com/view/fda-announces-delayed-enforcement-of-dscsa-to-2024
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¶ Uniformiser les standards en créant un cadre réglementaire unique pour la chaîne 

d'approvisionnement des médicaments aux États-Unis et en établissant des normes communes de 

traçabilité pour les étiquettes, les codes-barres, les normes d'information et les certifications, 

¶ Améliorer la collaboration et la communication entre les acteurs de la chaîne. 

 

En synthèse, le DSCSA : 

¶ 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). 

¶ Normalise le contenu des codes-barres et des étiquettes figurant sur les conditionnements des médicaments. 

¶ Renforce la traçabilité des médicaments en instaurant, de manière analogue à l’Union Européenne, la 

sérialisation. 

 

Codification actuelle 

Aujourd’hui, deux codes pour les médicaments répondent aux principaux cas d’usage (voir Figure 27) : 

¶ Un code pour les usages logistique, réglementaire, traçabilité et vigilance à 10 digits (NDC) affiché sur le 

conditionnement du médicament avec un code-barres linéaire (format UPC-A2). 

¶ Un code à 11 digits pour les usages relatifs à l’assurance maladie et la comptabilité (HIPAA) dérivé d’après le 

NDC.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 variable34 (voir Figure 28) : 

¶ Le « Labeler Code » de 4 ou 5 digits, identifie l’entreprise, 

¶ Le « Product Code » de 3 ou 4 digits, identifie le produit de l’entreprise, 

¶ Le « Package Code » de 1 ou 2 digits, décrit le conditionnement. 

Le NDC étant composé 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 

https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/proposed-rule-revising-national-drug-code-format
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Figure 28 - Etats-Unis - Structure du NDC 10 digits 

Le code HIPAA à usage de remboursement, est dérivé du code NDC. Il a le même découpage avec les mêmes 

segments (Labeler Code, Product Code et Package Code) mais avec une longueur de segments fixe (5-4-2). Des 

caractères de comblement sont utilisés pour compléter les segments correspondant du NDC (voir Figure 29). 

 

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 

par une clé de contrôle. (A noter qu’un DataMatrix, contenant le GTIN, le numéro de lot, le numéro de série et la date 

de péremption peut également être présent sur le conditionnement comme le montre la Figure 30). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 30 - Etats-Unis - Exemple de packaging actuel de médicament des Etats-Unis. 
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Impact du DSCSA 

Le DSCSA, dont l’entrée en vigueur initialement prévue pour la fin d’année 2023 a été reportée au 27 novembre 

2024, touche l’encapsulation et la transcription des codes. 

Pour des raisons de traçabilité et de sécurité, la FDA impose par le DSCSA que le code NDC soit présenté 

sur la bo´te, côest-à-dire affiché en faisant apparaître sa structure en 3 segments, et inclus dans le code-

DataMatrix et ainsi lisible par les machines. 

Après concertation l’encapsulation du code NDC est réalisée à l’aide de la grammaire GS1 avec objectif 

d’homogénéisation des pratiques. Le code NDC peut ainsi être encapsulé dans un NTIN (voir Figure 31) avec : 

¶ En position 1 : l’Indicator digit, qui peut aller de 0 à 8, et identifie le niveau de l’emballage du produit 

¶ En position 2 et 3 : « 03 », l’identifiant de la FDA attribué par GS1 

¶ En position 4 à 13 : le NDC composé des trois segments détaillés précédemment 

¶ En position 14 : le Check digit, qui est la clé de contrôle du code 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 31 - Etats-Unis - Encapsulation dôun code NDC dans une structure de type NTIN 

 

Par analogie à la sérialisation européenne, le DSCSA impose l’encapsulation des éléments suivants : 

¶ Le NDC (avec un « application identifier (AI) » 01 (NTIN) ou 715 (encapsulation spécifique)) 

¶ La date de péremption 

¶ Le numéro de lot 

¶ Le numéro de série 

Plusieurs options d’encapsulation sont en effet possibles. Le NDC à 10 digits peut être inclus dans un code GTIN à 

14 digits, lui-même encapsulé dans le DataMatrix ou il peut être encapsulé dans sa forme à 3 segments dans le 

DataMatrix (voir Figure 32 ci-après décrivant les deux encapsulations possibles35). 

 
35 A noter que le NDC ne peut figurer quôune fois dans la séquence de code du data matrix, soit en code de produit, soit en cinquième élément 

(numéro national)  
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Figure 32 - Etats-Unis - Exemple d'encapsulation du NDC dans sa forme NTIN et/ou sa forme nominale 

Concernant la transcription, elle doit être réalisée un DataMatrix (ECC200) à l’aide de la grammaire GS1 (voir Figure 

33). 

 

Figure 33 - Etats-Unis - DataMatrix 2D lisible par l'humain et la machine 

Evolutions futures 

En raison de l’épuisement prochain des plages de codes NDC dans leur format actuel (10 digits), la FDA a décidé 

de faire évoluer la structure du NDC. Ainsi, parallèlement aux travaux associés au DSCSA, la FDA a proposé, en 

juillet 2022, de réviser la structure du code NDC, vers une structure à 12 digits (voir Figure 34 ci-après). Les modalités 

d’intégration de cette nouvelle structure de code à 12 digits dans les codes-barres et les étiquetages vont faire l’objet 

d’une nouvelle période de transition estimée à 5 ans. 

 

Figure 34 - Etats-Unis - Nouvelle structure du NDC à 12 digits 

 

Des concertations menées par la FDA sont en cours. Si ce changement est validé, le NDC ne pourra plus être 

encapsulé dans un GTIN en raison de son passage de 10 à 12 digits. En effet la longueur de champ est de 14 

caractères alors que le total [FDA identifier (03, 2 digits) + Code NDC (12 digits) + clé de contrôle (1 digit)] excède 

cette longueur. 

C’est la raison pour laquelle le NDC ne pourra être intégré dans le DataMatrix qu’en numéro national avec l’AI 715, 

sous forme de cinquième élément. 
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La codification des médicaments aux Etats-Unis est en pleine évolution du fait de la mise en œuvre de la loi Drug 

Supply Chain Security Act (DSCSA) qui répond au besoin de sécurité de dispensation, d’interopérabilité et de 

traçabilité des médicaments. 

Cette loi va entrer en application en novembre 2024 à l’issue d’une période de onze ans de concertation et de 

transition. 

Cette loi impose que le code règlementaire 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). 

Après concertation, les acteurs de la chaine du médicament ont choisi d’intégrer ce code sous forme d’un NTIN 

(encapsulation dans une grammaire GS1) dans un GS1 DataMatrix, à l’instar du code CIP « 3400 » actuellement 

en vigueur en France. 

Par ailleurs, de façon à répondre à 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 à 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 cinquième élément (numéro national).  

L’application identifier (AI) 715 a été créé dans la grammaire GS1 à cet effet. 

Une nouvelle période de transition de 5 ans accompagnera cette seconde transition vers l’ajout du cinquième 

élément. 

 

 

Codification en Allemagne 

L’Allemagne offre plusieurs possibilités de codage du médicament, permettant de répondre aux contraintes du 

règlement (UE) 2016/161. 

Dans tous les cas, le numéro national (Pharma-Zentral-Nummer ou code PZN) doit figurer dans le DataMatrix au 

côté des numéros de lot, numéros de série et date de péremption. 

Les fédérations des caisses d’assurance maladie et industrie pharmaceutiques ont conclu un accord contraignant 

selon lequel les médicaments de prescription doivent être exclusivement étiquetés avec le PZN, à 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 à usage réglementaire. 

Pour le marché allemand, le PZN est la clé produit dans les systèmes de gestion des flux de médicaments. Il sert 

aux usages logistiques, réglementaires, de facturation et de remboursement. 

L’Allemagne accepte plusieurs grammaires d’encapsulation des éléments de sécurité du médicament devant figurer 

dans le DataMatrix, au choix des fabricants (grammaire ASC MH10 et grammaire GS1). Ceci rapproche la situation 

allemande du scénario 1 variante 3 (sans la mise en œuvre d’une table de correspondance). 

 

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 à barre, de deux manières possibles : 

¶ Dans le cas d’une grammaire ASC, il est encapsulé dans un PPN (Numéro de Produit Pharmaceutique), 

¶ Dans le cas de la grammaire GS1, il est encapsulé dans un NTIN.  

La Figure 35 ci-après décrit les deux types d’intégration PPN ou NTIN. 
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Le PPN se compose de trois parties :  

¶ Le « 11 » représente le code de l'Agence d'enregistrement allemande. Ce code est géré et attribué par l'IFA. 

¶ Le PZN suit le « 11 »  

¶ Les 2 digits suivants sont la clé de contrôle du PZN 

L'utilisation du PPN est accessible à tous avec une licence gratuite. 

 

Le NTIN se compose également de trois parties : 

¶ Le « 4150 » est le préfixe attribué au PZN par GS1 Germany (précédé par l’AI 01 désignant le code de produit) 

¶ Le PZN suit le « 4150 ».  

¶ Le dernier digit est la clé de contrôle pour l'ensemble du champ de données.  

 

Le NTIN doit aussi être précédé par un « 0 » pour générer un format à 14 chiffres pour ce format.  

Le NTIN résultant est dans un format GTIN utilisable à l’étranger. Le terme "NTIN" souligne simplement la différence 

dans l'attribution du code : fabricant pour le GTIN, IFA pour un NTIN encapsulant le PZN. 

 

 

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 

Numéro de 
lot 

Date de 
péremption 

GTIN 

Médicaments de prescription  Obligatoire PPN ou NTIN Obligatoire Obligatoire Obligatoire - 

Médicaments OTC Obligatoire PPN ou NTIN Non autorisé Optionnel Optionnel - 

 

Les identifiants d’application varient également selon la grammaire : 

¶ GS1 : 01, 10, 17 et 21 pour le code de produit (NTIN), numéro de lot, date de péremption et numéro de série. 

¶ ASC : 9N, 1T, D et S pour le code de produit (PPN), numéro de lot, date de péremption et numéro de série. 
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Médicaments de prescription destinés à plusieurs marchés 
 

Pour les médicaments de prescription destinés à plusieurs marchés, différentes options sont possibles : deux 

avec la grammaire GS1 et une avec la grammaire allemande ASC 

Grammaire de 
codage 

Code de 
produit 

Numéro de série 

Numéro de lot 

Date de péremption 

GTIN 
NTIN 

autre pays 

PZN- 

Allemagne 

Autre 
numéro 
national 

GS1 V1 

(pack international) 

GTIN 

Pas de différence avec les 
médicaments destinés à un 

marché unique 

NA NA Obligatoire Optionnel* 

GS1 V2 

(pays pouvant utiliser 
le NTIN allemand) 

NTIN-GE 

NA NA 
Non 

autorisé 
Non 

autorisé 

ASC PharmaProtect 
GmbH 

PPN 
Optionnel Optionnel NA NA 

 

Option 1 : GS1/GTIN 

¶ L’identifiant d’application « 01 » précède le code GTIN comme code de produit. 

¶ Le PZN est obligatoirement intégré dans le DataMatrix en tant que numéro national associé à l’identifiant 

d’application « 710 » spécifiquement attribué à l’Allemagne par GS1. Il constitue un cinquième élément au 

DataMatrix. 

¶ Les numéros de lot, numéro de série et date de péremption sont respectivement associés aux AI 10, 21 et 17. 

Un numéro national d’un autre pays peut être rajouté au DataMatrix en tant que sixième élément pour pouvoir être 

distribué dans ce pays. Ce numéro est associé à un AI 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 : 

¶ NTIN incluant le PZN avec AI =01, 

¶ Numéro de lot avec AI =10, 

¶ Numéro de série avec AI = 2, 

¶ Date de péremption avec AI = 17. 

Ici le NTIN allemand est accepté par le pays récepteur (ex : Autriche) et est transcrit en code national local à l’aide 

d’une table de correspondance construite par le pays récepteur.  

Option 3 : grammaire ASC  

La configuration allemande des éléments de sécurité est utilisée : 

¶ PPN incluant le PZN avec AI36 =9N, 

¶ Numéro de lot avec AI =1T, 

¶ Numéro de série avec AI = S, 

¶ Date de péremption avec AI = D. 

Les codes GTIN ou NTIN en vigueur dans d’autres pays peuvent être rajouté avec l’AI 8P pour permettre la circulation 

des médicaments (cinquième, sixième élément…). 

Les tableaux en Figure 36 ci-après illustrent ces 3 situations. 

 

 
36 Dans la grammaire ASC lôAI est aussi appel® Data identifier (DI) 
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Figure 36 - Allemagne - Différentes utilisations des grammaires ASC et GS1 

 

La transcription des données est, quant à elle, réalisée à l’aide d’un DataMatrix ECC200. Les DataMatrix se 

distinguent par l’apposition de la mention « PPN » ou « GTIN » (voir Figure 37). 

 

 

 

 

Figure 37 - Allemagne - Illustration de l'apposition du type de DataMatrix 

Selon IFA, la phase de transition n®cessaire aux acteurs pour sôadapter ¨ une nouvelle grammaire de 

DataMatrix devrait °tre dôenviron 2 ans. En effet les lecteurs optiques sont prêts à l’interpréter dès lors que cette 

grammaire est conforme à des standards internationaux comme c’est le cas pour ASC. En revanche les SI et les 

bases de données doivent être modifiés pour inclure les nouveaux identifiants et leurs identifiants d’application 

associés. 

 

Gestion des situations de pénurie 
 

L’Allemagne s’autorise à importer des médicaments venant de l’étranger en cas de rupture d’approvisionnement de 

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 système du PZN en place, mais cela n’a pas été le cas car le nombre de 

prescription de médicaments dans cette configuration est limité. 
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Afin d’assurer la traçabilité de ses médicaments, l’Allemagne a fait le choix d’imposer par accord contraignant 

entre les fédérations des caisses d’assurance maladie et les industriels pharmaceutiques, la présence du code 

réglementaire PZN dans le DataMatrix, apposé sur le conditionnement des médicaments, au côté 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 : 

¶ PZN encapsulé dans un code PPN dans une grammaire de codification allemande ASC émise par IFA  

¶ PZN encapsulé dans un code NTIN dans une grammaire GS1. 

Par rapport à la France, la première possibilité est comparable au scénario 2, la seconde, au statu quo. 

Le code réglementaire PZN est donc accessible par lecture directe sur lôensemble des conditionnements 

de médicaments destinés au marché allemand. 

 

Pour les conditionnements multi-pays d’autres possibilités sont offertes aux fabricants pour coder le médicament : 

¶ Solution avec la grammaire ASC :  

o GTIN est positionné en cinquième élément, le Code de produit est le PPN encapsulant le PZN. 

¶ Solution avec la grammaire GS1 : 

o GTIN avec PZN en cinquième élément (IA 710)  

o 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 à une table de correspondance pour interpréter leur code PZN 

pour des packs multi pays.  

A noter que l’utilisation de la grammaire GS1 se fait sans coût supplémentaire pour les fabricants. 

Néanmoins dans des situations exceptionnelles, les autorités allemandes autorisent le recours de médicaments 

provenant d’autres pays pouvant être dépourvus de PZN sur le conditionnement. 

Dans ce cas-là, le code du médicament pouvant être un GTIN est reporté dans la base IFA pour établir la 

correspondance avec le code PZN correspondant. 

 

Par rapport au d®ploiement dôune nouvelle grammaire de codage du m®dicament (type ASC), selon IFA, 

la phase de transition n®cessaire aux acteurs pour sôadapter ¨ un nouveau contenu de DataMatrix devrait 

°tre dôenviron 2 ans. En effet les lecteurs optiques sont prêts à l’interpréter dès lors que cette grammaire est 

conforme à des standards internationaux comme c’est le cas pour ASC. En revanche les SI et les bases de 

données doivent être modifiés pour inclure les nouveaux identifiants et leurs identifiants d’application associés. 
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Codification au Brésil, au Portugal et en Espagne 

Le Brésil, le Portugal et l’Espagne ont fait des choix très proches pour la codification du médicament. En effet, à 

l’instar de la situation Allemande, ces pays imposent la présence du code réglementaire national dans le DataMatrix 

présent sur le conditionnement des médicaments. Ils ont également tous en commun le fait d’avoir choisi la 

grammaire d’encapsulation GS1. 

L’option du positionnement du code règlementaire en cinquième élément a été choisi par l’ensemble de ces pays. 

Le code est associé à un AI spécifique du numéro national local. 

 

Codification au Brésil 

L’agence brésilienne de règlementation de santé (ANVISA) développe et gère le système national de contrôle des 

médicaments (SNCM). Le SNCM exige que chaque acteur de la chaîne d'approvisionnement pharmaceutique 

capture, stocke et échange des données par voie électronique.  

Dans ce cadre, tous les produits doivent être étiquetés avec un GS1 2D DataMatrix comprenant cinq éléments (RDC 

157/2017 ANVISA Regulatory Act) : 

¶ Application identifier (AI) 01 : numéro d'article du commerce mondial (GTIN), 

¶ Application identifier (AI) 713 : numéro de registre de médicaments ANVISA à 13 chiffres (numéro 

national), 

¶ Application identifier (AI) 21 : numéro de série unique à 13 chiffres, 

¶ Application identifier (AI) 17 : date de péremption (au format MM/AA pour une forme lisible par l'homme), 

¶ Application identifier (AI) 20 : numéro de lot (jusqu'à 20 caractères 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 Brésil, il y a l’espoir de reprise rapide des travaux, les fabricants étaient effectivement 

prêts à se conformer à ces normes. 

 

Codification au Portugal 

L’agence sanitaire portugaise (INFARMED) gère les autorisations de mise sur le marché et le suivi sanitaire. 

Concernant l’application du règlement délégué (EU) 2016/161 elle a publié en 2017 une circulaire : 

¶ Recommandant de placer le numéro national d’enregistrement du médicament (7digits) dans le dispositif de 

sécurité (à côté du numéro de lot, date de péremption et numéro de série), 

¶ Prenant acte que certains fabricants voulaient adopter le GTIN comme code produit rendant nécessaire 

l’inclusion du numéro national comme cinquième élément. 

¶ Demandant une mise en place rapide de la base de données nationale de sérialisation (2 ans). 

L’entité portugaise en charge du MVS (medicines verification system) portugais est l’association portugaise de 

contrôle des médicaments. Elle a mis en application ces dispositions de la codification du médicament en 2019. Les 

informations devant être contenues dans le DataMatrix des médicaments sont décrites à l’article 105 du décret de 

loi (26/2018) du 24/04/2018. Encapsulées à l’aide de la grammaire GS1 ces données sont : 

¶ Application identifier (AI) 01 : code de produit (GTIN), 

¶ Application identifier (AI) 714 : numéro de registre national (INFARMED), 

¶ Application identifier (AI) 21 : numéro de série, 

¶ Application identifier (AI) 17 : date de péremption (au format AAMMJJ), 

¶ Application identifier (AI) 20 : numéro de lot (jusqu'à 20 caractères alphanumériques). 
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Codification en Espagne 

L’agence espagnole des médicaments et des produits sanitaires (AEMPS) a donné les règles de composition des 

DataMatrix : 

¶ Le DataMatrix utilisé pour permettre la lecture optique des informations de sérialisation est un GS1 DataMatrix, 

¶ Le numéro national doit obligatoirement être dans le DataMatrix du conditionnement du médicament, 

¶ Il peut y être intégré selon les 2 options suivantes : 

o Encapsulé dans un NTIN et positionné comme code de produit associé à un AI 01  

o En clair comme un cinquième élément associé à un AI 712 en complément d’un GTIN (associé à 

un AI 01) 

¶ Un GTIN ne peut pas être utilisé comme code de produit si le numéro national n’est pas encapsulé dans le 

DataMatrix en tant que cinquième élément. 

 

Brésil, Portugal et Espagne ont fait le choix de la grammaire GS1 et d’imposer l’intégration du code réglementaire 

national dans le DataMatrix en tant que cinquième élément. 

Le déploiement de cette solution, ralenti par un manque de ressources, est en cours au Brésil. 

Pour l’Espagne et le Portugal, la mise en œuvre s’est faite pour l’entrée en vigueur de la sérialisation 

conformément au règlement européen UE 2016/161. Malgré le choix de la grammaire d’encapsulation GS1, les 

résultats observés dans ces deux pays ont été différents : 

¶ Le Portugal, a observé une période de transition de deux ans et a fortement contraint le format du DataMatrix 

(cinquième élément systématique), ce qui a sécurisé l’entrée en vigueur des mesures. 

¶ L’Espagne, a observé une période de transition de six mois et a permis la coexistence de plusieurs solutions 

pour le DataMatrix (cinquième élément ou NTIN), ce qui a engendré des difficultés de mise en œuvre. 
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5 DISCUSSION 

Présentation de lô®tude et des scénarii 

Menée en continuité des travaux de 2022, cette étude a mobilisé les acteurs du circuit du médicament. L’ensemble 

des parties prenantes a tenu à exprimer son opinion sur des choix engageant relatifs à la chaine du médicament. 

Après contact avec l’ensemble des instances représentatives (12 entretiens), le premier constat posé montrait qu’une 

ré-explication des travaux menés en 2022 était indispensable pour assurer la bonne compréhension des scénarii 

sélectionnés pour en mesurer l’impact en 202337. 

Il est également important de noter que les deux scénarii présentés aux acteurs ont été préparés avec l’aide de GS1, 

porteur de deux des trois variantes du scénario 1, et du Club Inter Pharmaceutique, porteur du scénario 2. Ils 

correspondent donc à 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 à adopter et un fort attachement au système actuel pour une grande majorité 

des acteurs dont les pharmaciens et les professionnels de la distribution en gros : 

¶ Code unique pour un médicament tout au long de sa vie et utilisable dans tous les cas d’usage 

(règlementaire, traçabilité, remboursement et logistique). 

¶ Encapsulation dans un GS1 DataMatrix utilisé en France et dans une majorité de pays. 

Au terme de cette première série d’entretiens, il était évident qu’aucun des deux scénarii retenus pour cette étude 

ne pouvait recueillir l’assentiment de l’ensemble de l’écosystème. 

¶ Du point de vue impact, la mise en place des deux alternatives va mobiliser des moyens financiers et 

organisationnels pour aboutir à une situation dégradée par rapport à la situation actuelle. 

¶ Le scénario 1 induit un risque d’erreur sur la chaine du médicament par l’utilisation de la table de 

correspondance comme « proxy » permettant de passer d’un cas d’usage à un autre (logistique à 

traçabilité, logistique à facturation, logistique à alerte). 

¶ Le scénario 2 induit un effort important d’adaptation des acteurs à un nouveau standard de codage du 

DataMatrix, augmentant la complexité de la situation française. 

Mesures dôimpact dans les différents environnements 

Nonobstant les débats introductifs, l’ensemble des acteurs est resté mobilisé sur l’étude d’évaluation des impacts de 

la mise en œuvre des deux scénarii. Des acteurs de terrain volontaires ont ainsi été identifiés grâce aux instances 

 
37 « Quatre scénarii ont été élaborés sur la base de benchmarks internationaux en 2022. » 

 
Deux sc®narii ont ®t® ®cart®s pour lô®tude en 2023 : 

¶ Scénario du « statu quo » plébiscité par la quasi-totalité des acteurs (coût 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. 

¶ 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 côté du GTIN, qui a été a priori jugé peu pratique pour la chaine 
pharmaceutique et qui a souffert dôune opposition des acteurs nationaux. 

 
Deux sc®narii ont ®t® retenus pour lô®tude leurs impacts. En effet les travaux men®s en 2022 nôavaient pas permis dôidentifier les conséquences 
(financi¯res et organisationnelles) pour lô®cosyst¯me de leurs mises en place. Le planning associ® restait ®galement à déterminer. 
 
Il sôagit des deux sc®narii faisant lôobjet de la pr®sente ®tude en 2023 : 

¶ Scénario 1 : Disparition du code national du conditionnement du médicament au profit du code de produit (usage logistique) et 
mise en îuvre dôune table de correspondance 

¶ Scénario 2 : Passage ¨ un autre syst¯me de codification maintenant le code unique pour tous les cas dôusage » 
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représentatives (pharmaciens officinaux, pharmaciens de PUI ; direction des SI d’établissement, éditeurs de logiciels, 

équipementiers, grossistes-répartiteurs, prestataires logistiques, et fabricants de médicaments). 

Des entretiens ont été menés auprès de 50 acteurs de terrain pour modéliser les circuits de circulations du code du 
médicament, déterminer les SI impactés et préparer l’analyse économique de la mise en œuvre des deux scénarii. 
 
La modélisation précise des circuits du code du médicament a permis d’assoir la discussion des impacts sur des 
schémas validés par l’ensemble des acteurs. 
 
Ainsi les deux scénarii touchent l’ensemble des acteurs du circuit du code du médicament de manière hétérogène 
selon différentes perspectives.  
 
1. Impact de lôattribution du code de produit 

Les méthodes d’attribution des codes de produit pour les 2 scénarii différencient leurs impacts. 

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 règlementaire 

pourra être de 1 à n (un même médicament pourra avoir plusieurs GTIN). L’ensemble des acteurs impliqués 

dans la sécurisation de la dispensation préfèrent maintenir la cardinalité de 1 à 1 entre code de produit figurant 

sur le conditionnement et code réglementaire. 

Par ailleurs alors que le scénario 2 maintient la centralisation de l’attribution des codes, le scénario 1 génère 

une décentralisation obligeant à organiser un processus de collecte des codes de produits à usage logistique 

attribués par les fabricants, pour constituer la base de correspondance. 

2. Impact SI 

Le scénario 1 impacte les applications logicielles traitant deux cas d’usage d’utilisation du code médicament 

(ex : logistique/stockage et facturation) et celles devant échanger des données avec d’autres applications 

n’utilisant pas le même code (ex : passage d’information réglementaire vers un logiciel de gestion de stock)  

Le scénario 2 affecte toutes les applications logicielles traduisant les codes optiques des DataMatrix en 

séquence alphanumériques. Toutes ces applications doivent être reconfigurées. 

Par ailleurs dans les deux scénarii il y aura coexistence de plusieurs systèmes 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 SI pour les éditeurs qui suggèrent une 

durée de transition longue afin de s’adapter. 

3. Impact organisationnel 

A priori les acteurs logistiques (grossistes-répartiteurs et dépositaires) sont les plus impactés par les deux 

scénarii : 

¶ Dans le cas du scénario 1 : il y aura nécessairement adaptation des entrepôts/méthodes de travail pour 

gérer la multiplicité du code logistique pour une présentation ainsi que l’absence du code de produit sur 

la boîte de médicament, lisible par une machine. 

¶ Dans le cas du scénario 2 : il faudra s’adapter à la coexistence de 2 codifications (avec 2 grammaires 

de DataMatrix) sur les conditionnements de leurs catalogues de médicaments. 

Les deux scénarii complexifient la maintenance opérationnelle des systèmes (QC de la table de correspondance 

à chaque version ou test des interfaces logicielles pour tout nouveau point de lecture optique). A noter que par 

rapport à une configuration fixe de l’interface logiciel/lecteur optique, la table de correspondance est évolutive 

et donc doit être vérifiée en continue. 

Les fabricants doivent s’organiser pour collecter et déclarer, sans oubli ou erreur, les GTIN des médicaments 

destinés à la France. À réception, les autorités sanitaires doivent s’organiser pour assurer un contrôle de qualité 

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 à 

jour doit suivre l’actualité des mises à dispositions des nouveaux médicaments. Ce scénario va aussi modifier 

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 à configurer leurs chaines de productions / conditionnement (génération de DataMatrix, contrôle 

des médicaments fabriqués et répartitions des commandes). 

5. Impact financier 

Des impacts financiers sont identifiés pour les deux scénarii. Les acteurs doivent supporter : des coûts directs 

pour intégrer le nouveau système de codification et des coûts de prestation de service pour mettre à 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 à cette table 

De manière générale, le scénario 1 variante 3 est le scénario montrant le plus d’impact et cumulant les impacts 

négatifs du scénario 1 et du scénario 2 aux yeux des acteurs (utilisation d’une table de correspondance et introduction 

d’une multiplicité de grammaires de codes). 

La question de la mise en place d’une table de correspondance a fait l’objet de nombreux débats. En effet, le risque 

d’erreurs portées par cette table n’est pas à exclure. Ce risque génère une inquiétude quant aux difficultés induites 

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 participants de l’étude ont émis un certain nombre de recommandations convergentes : 

¶ Une gouvernance nationale est nécessaire pour inscrire le caractère opposable de la déclaration des codes 

de produits devant être associés aux codes à usage règlementaires 

¶ Une possibilité de sanction en cas d’oubli ou d’erreurs de déclaration de codes. 

¶ Un tiers opérateur de confiance pour héberger la table de correspondance qui doit être mise à jour et 

accessible sur une base quotidienne. Le club Inter Pharmaceutique apparait comme un candidat possible pour 

construire cette table sous l’égide d’une gouvernance publique. 

¶ Un financement de cette base doit être suffisant pour assurer sa qualité et la réactivité de l’opérateur face aux 

problèmes.  

A noter que GS1, interrogé sur son éventuelle participation au financement de la table de correspondance, ne 

souhaite pas contribuer à sa maintenance. 

Le CNOP a conclu les débats sur les impacts des deux scénarii en appuyant les risques réglementaires sur la 

sécurité de dispensation liés au scénario 1. Ces risques n’ont pas été relevés sur le scénario 2. 

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 à ce dossier. Le choix du 

scénario et l’accompagnement à sa mise en œuvre devront être menés dans le respect de la qualité et de la sécurité 

des actes des pharmaciens envers les patients. 
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Positionnement des différents acteurs de la chaine de distribution du médicament 

Le besoin des acteurs de se positionner sur l’évolution de la codification en France a permis de cartographier les 

avis de l’ensemble des acteurs de l’échantillon interrogé. 

 

¶ Les représentant du métier (pharmaciens officinaux et hospitaliers) préfèrent dans leur grande majorité le 

scénario 2 (5/8) avec ses codes uniques et rejettent par miroir le scénario 1 (4/8) avec ses risques d’erreur. 

Une partie d’entre eux se prononcent pour le statu quo ou la recherche d’une autre solution (3/8). 

 

¶ Les éditeurs de LGO, d’application logicielles hospitalières, et les DSI des établissements, sont plus neutres 

mais lorsqu’ils se prononcent en faveur d’un scénario, le scénario 2 est choisi (8/15) en raison de la perception 

d’une mise en œuvre plus facile. Le scénario 1 est choisi par 3 professionnels des SI et rejeté par 5 autres (/15). 

Par ailleurs les éditeurs de LGO, en première ligne face aux clients, sont réticents à l’idée de gérer des erreurs 

ou des manques de correspondance entre codes logistiques et codes de remboursements dont ils ne seraient 

pas responsables. À ce propos, en Belgique certains éditeurs reçoivent des demandes de création des 

fonctionnalités permettant aux pharmaciens de remplir manuellement la table de correspondance. 

 

¶ Les grossistes-répartiteurs et dépositaires, acteurs de la distribution en gros, sont très majoritairement opposés 

au scénario 1 (6/9 contre) et sans avis tranché pour le scénario 2 (4 contre, 3 pour, 2 sans opinion). La majorité 

d’entre eux est pour le statu quo ou la recherche d’une meilleure solution. L’argument principal en est « pourquoi 

changer un système qui fonctionne et qui répond aux exigences réglementaires ? ». La préférence pour le 

scénario 2 s’explique par un code unique international pérenne qui ne pourra pas être remis en question comme 

c’est le cas actuellement. En effet, le CIP est engagé de très longue date aux côtés des acteurs de la chaine 

du médicament qui siègent à son conseil d’administration. 

 

¶ 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 la recherche de nouvelles solutions. 

 

¶ Les autres acteurs (gestionnaires d’EAI, de BDM, équipementiers et centrale d’achat) sont peu affectés. Ils 

n’ont pas de préférence et s’adapteront à la nouvelle situation. 

 

Aucun des deux sc®narii ¨ lô®tude ne satisfait lôensemble des acteurs et nôa pu g®n®rer de forte adhésion 

m°me au sein dôune cat®gorie dôacteurs. Lôattachement au statu quo a été 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 l’utilisation du standard GS1 DataMatrix pour faciliter les flux de médicaments au niveau international. 

Ces résultats suggèrent de poursuivre la recherche de solutions avec un approfondissement du benchmark 

international. C’est l’opportunité d’étudier la situation aux Etats-Unis qui déploient actuellement une loi sur la 

traçabilité et la sécurité du médicament (Drug Supply Chain Security Act) et d’approfondir la situation en Allemagne. 

A noter que les débats ont fait ressurgir le scénario du cinquième élément38 (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 œuvre cette solution à moyen terme pour intégrer la nouvelle structure 

du code NDC dans le DataMatrix des conditionnements de médicaments. 

 
38 Eléments constituants lôidentifiant unique du m®dicament code de produit, numéro de lot, numéro de série, date de péremption et code national 

de remboursement si requis par lô®tat membre (en tant que cinquième élément) 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 89/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

Analyse économique 

Pour réaliser l’analyse économique, plus de 40 entretiens ont été menés et 32 questionnaires recueillis sur une 

période de 4 mois. Les 26 questionnaires exploitables ont permis d’avoir une première évaluation du coût de la 

mise en place de ces scénarii. 

La méthodologie initiale prévoyait d’envoyer des questionnaires par mail afin d’obtenir un grand nombre de 

répondants. Les débats suscités par l’étude ont réorienté la méthodologie vers une approche directe associant 

explications à recueil d’informations. L’échantillon a donc été de faible taille, mais le taux de réponse a été maximisé 

(74% = 32 questionnaires remplis sur 43 interviews) et les acteurs essentiels ont pu être 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 à de très fortes incertitudes 

reflétant également l’absence de visibilité et de projection des acteurs sur la feuille de route à venir. 

Les limites sont les suivantes 

¶ Les faibles échantillons sont très peu représentatifs de l’ensemble des acteurs de chaque catégorie.  

¶ La simplification du questionnaire a été rendue nécessaire afin de s’assurer d’un taux de réponses 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 coûts incrémentaux a été éliminée par 

simplification, seuls les coûts bruts sont présentés)).  

¶ Certaines réponses reflètent des biais de préférence (surcote du scénario auquel on est opposé). Une seconde 

itération non permise par le temps de l’étude aurait été nécessaire pour éliminer les valeurs aberrantes. 

¶ Les réponses des différents acteurs ont parfois dû être interprétées pour être rendue comparables avec celles 

des autres acteurs de la catégorie. 

¶ L’impact économique de la mise en œuvre des différents scénarii n’a pas été étudié en termes de coûts 

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 à 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 la seule question de l’impact économique. 

En conclusion, les résultats doivent donc être interprétés au regard d’une qualification simple de l’impact du 

changement de codification du médicament. Cette enquête permet néanmoins de déterminer les grandes masses 

de coûts directs par catégorie d’acteur. Les données exploitées sont trop limitées pour chiffrer précisément l’impact 

économique 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 : 

¶ Fabricants 

¶ Grossistes-répartiteurs 

¶ Equipementiers en automates de pharmacies  

¶ Editeurs LGO 

¶ Editeurs PUI 

 

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 coûts de l’ordre de 3M€ pour les deux scénarii 

avec des temps de mise en œuvre allant jusqu’à 5 ans. 

Les grossistes-répartiteurs sont impactés à hauteur de 0,383M€ à 1,5M€ mais avec un biais de préférence 

surcotant les coûts du scénario 2. Les temps de mise en place iraient jusqu’à 30 mois. 
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Les coûts directs chez les éditeurs de LGO sont évalués entre 0,248M€ et 0,735M€ avec des temps de mise en 

œuvre allant jusqu’à 15 mois. 

Les coûts chez les éditeurs de logiciels hospitaliers sont supérieurs à mettre en regard avec un nombre plus grand 

de solutions à mette à jours par rapport aux éditeurs de LGO. Les coûts ont été mesurés entre 1,7M€ et 2,1M€ 

avec des temps de mise en place allant jusqu’à 18 mois. 

Les coûts chez les éditeurs de bases de données médicamenteuses sont faibles, estimés inférieurs à 25K€, mais 

nécessitant jusqu’à 12 mois pour être mis en place. 

Au vu des incertitudes il est difficile de dire quel scénario coûterait le plus cher à mettre en place. 

Les coûts chez les dépositaires et les équipementiers (automates de pharmacies) sont présentés à titre indicatif 

(un seul répondant dans chaque catégorie). 

Le tableau ci-après synthétise les coûts mesurés dans chaque catégorie d’acteurs ainsi que les temps de mise en 

œuvre. 

 

Environnement 

Mise en place Scénario 1 Mise en place Scénario 2 

Commentaire Coût total Timing 

(ressources) 

Coût total Timing 

(ressources) 

Pharmacies 
dôofficine 

- - - - 

Les pharmaciens d’officine 
sont dans l ’expectative d’une 
augmentation de leur 
abonnement (5 à 10K/an) 

Pharmacies 
dô®tablissement 

15 k€ 

[8 - 21 k€] 
0,75 - 1 mois 

8 k€ 

[7 - 8 k€] 
0,75 -1 mois Taches de paramétrage 

DSI hospitalière - - - - Une seule réponse 

Editeurs de LGO 
428 k€ à 735 k€ 

[186 - 1013 k€] 
2 - 15 mois 

248 k€ 

[160 - 405 k€] 
2 - 15 mois 

Coûts donnés pour environ 2 
solutions par éditeur 

Editeurs de 
logiciels de PUI 

1705 k€ à 1731 k€ 

[153 - 5330 k€] 
6 - 18 mois 

2154 k€ 

[153 - 5330 k€]  
6 - 18 mois 

Coûts donnés pour environ 4 
solutions par éditeur 

Grossistes-
répartiteurs 

383 k€ à 428 k€ 

[250 - 490 k€] 
4 - 5 mois 

1490 kú 

[40 - 2940 k€]  
0,5 - 30 mois 

Incertitude très forte sur 
scénario 2 

(Biais de perception) 

Dépositaires 38-93 kú 3 - 8 mois 31 kú 3 - 6 mois  

Fabricant 
1852 k€ à 3226 k€ 

[0 - 7300 k€] 
4 - 60 mois 

3192 k€ 

[247 - 7300 k€] 
4 - 60 mois 

L'incertitude du coût est 
portée par l'externalisation ou 
non des mises en œuvre 

Equipementier 3400 kú 5 ans 3400 kú 5 ans  

Editeurs de BDD 
23 k€ 

[6 - 51 k€]  
1 - 9mois 

19 k€ 

[2 - 46 k€]  
1 - 12mois  

 

Malgré ces limites les ordres de grandeurs ont pu être posés. Ils devront être approfondis quand les choix définitifs 

seront effectués, si des aides peuvent être octroyées pour la mise en œuvre d’une évolution technique requise par 

une décision réglementaire et donc sans valeur ajoutée pour l’utilisateur professionnel de santé. 

Par ailleurs il est à noter que les éditeurs de logiciels doivent intégrer ces évolutions dans leur feuille de route chargée 

en période d’accélération de la transformation du numérique en santé (ex. programme Ségur, certifications…). 

En rapprochant les positionnements des acteurs et les impacts économiques, il peut être 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, et dépositaires) l’impact économique représentera une perte 

sèche du fait que le coût de mise en œuvre ne pourra être répercuté sur des ventes de prestation ou le prix du 

médicament. 

Toutefois à choisir, le scénario 1 aboutit à une certaine souplesse pour les fabricants avec des boîtes comportant un 

code logistique indépendant du pays de destination. Ceci explique en partie la préférence des fabricants pour cette 

solution. 

Aucune compensation n’est identifiée pour les logisticiens. L’évolution de codification complexifie leur système de 

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 concrète 

du coût de transfert n’a pu être réalisée. À ce stade, la répercussion sur leurs clients de l’investissement que 

représentera la mise en œuvre du scénario de changement de codification choisi ne peut être anticipée, et dépendra 

autant de l’investissement que des aides d’état qui leur seront attribuées. 

Le changement de codification du médicament n’est donc pas une évolution économiquement neutre. Ses 

répercussions sont attendues être majeures et il apparaît 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 suite aux débats remettant en question le choix d’une table de correspondance pour lier le code de 

produit à usage logistique présent sur les conditionnements et le code de remboursement, règlementaire et de 

traçabilité qui en serait désormais absent, un benchmark sur des situations étrangères a été réalisé. 

Les pays qui ont institué par loi ou par accord que le code national du médicament devait être 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 à une crise sanitaire. 

Dans le but d’une traçabilité optimale, cette loi impose que le code règlementaire 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 loi va entrer en application en novembre 2024 à l’issue d’une période de onze ans de concertation et de 

transition.  

A partir du cahier des charges simple (code national dans le DataMatrix), les acteurs incluant GS1, ont fait leur choix 

par concertation, aboutissant à une situation similaire à la situation française : code national présent dans un GS1 

DataMatrix sous forme de NTIN). 

Par ailleurs, de façon à répondre à 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 à 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 cinquième élément (numéro national).  

L’application identifier (AI) 715 a été créé dans la grammaire GS1 à cet effet. Une nouvelle période de transition de 

5 ans accompagnera cette évolution vers l’ajout du cinquième élément. Cette solution de cinquième élément en 

référence à la situation aux Etats-Unis pourrait être resoumise à concertation à l’aune des débats soulevés lors de 

cette étude. 
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Allemagne 

Afin d’assurer la traçabilité des médicaments sur son territoire, l’Allemagne a également fait le choix d’imposer, par 

accord contraignant entre les fédérations des caisses d’assurance maladie et les entreprises du médicament, la 

présence du code réglementaire allemand (PZN) dans le DataMatrix des conditionnements de médicaments. 

GS1 a souhaité pouvoir utiliser sa codification en Allemagne alors que l’Allemagne disposait déjà d’un système de 

codification international (grammaire ASC). 

GS1 a pu rejoindre l’accord en offrant une garantie d’absence de surcoûts pour les fabricants. 

L’Allemagne offre donc 2 possibilités de codage du médicament au choix du fabricant : 

¶ PZN encapsulé dans un code PPN dans une grammaire de codification allemande ASC émise par IFA.  

¶ PZN encapsulé dans un code NTIN dans une grammaire GS1. 

Par rapport à la France, la première possibilité est comparable au scénario 2, la seconde, au statu quo. Le code 

réglementaire PZN est donc accessible par lecture directe sur l’ensemble des conditionnements de médicaments 

destinés au marché allemand. 

Pour les conditionnements multi-pays d’autres possibilités sont offertes aux fabricants pour coder le médicament : 

¶ Solution avec la grammaire ASC  

o GTIN positionné en cinquième élément, le code de produit est le PPN encapsulant le PZN. 

¶ Solution avec la grammaire GS1 

o GTIN avec PZN en cinquième élément (IA 710)  

o 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 à 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 être dépourvus de PZN sur le conditionnement. 

Dans ce cas-là, le code du médicament pouvant être un GTIN est reporté dans la base IFA pour établir la 

correspondance avec le code PZN correspondant. 

Par rapport au d®ploiement dôune nouvelle grammaire de codage du m®dicament (type ASC), selon IFA, la 

phase de transition n®cessaire aux acteurs pour sôadapter ¨ un nouveau contenu de DataMatrix devrait être 

dôenviron 2 ans. En effet les lecteurs optiques sont prêts à l’interpréter dès lors que cette grammaire est conforme 

à des standards internationaux comme c’est le cas pour ASC. En revanche les SI et les bases de données doivent 

être modifiés pour inclure les nouveaux identifiants et leurs identifiants d’application associés. 

 
Brésil, Portugal et Espagne 

D’autres pays (Brésil, Portugal et Espagne) ont à la fois fait le choix de la grammaire GS1 et d’imposer l’intégration 

du code réglementaire national dans le DataMatrix en tant que cinquième élément. 

Le déploiement de cette solution, ralenti par un manque de ressources, est en cours au Brésil. 

Pour l’Espagne et le Portugal, la mise en œuvre s’est faite pour l’entrée en vigueur de la sérialisation conformément 

au règlement européen UE 2016/161. Malgré le choix de la grammaire d’encapsulation GS1, les résultats observés 

dans ces deux pays ont été différents : 

¶ Le Portugal, a observé une période de transition de deux ans et a fortement contraint le format du DataMatrix 

(cinquième élément systématique), ce qui a sécurisé l’entrée en vigueur des mesures. 

¶ L’Espagne, a observé une période de transition de six mois et a permis la coexistence de plusieurs solutions 

pour le DataMatrix (cinquième élément ou NTIN), ce qui a engendré des difficultés de mise en œuvre. Ceci 

plaide pour une durée de transition négociée avec les acteurs qui vont la mettre en place. 
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En synthèse, l’apposition systématique du code réglementaire national sur le conditionnement répond à un enjeu de 

traçabilité. Des pays comme les Etats-Unis, l’Allemagne, le Brésil, le Portugal ou l’Espagne imposent ainsi 

l’intégration de ce code dans le DataMatrix 

La grammaire GS1 est la grammaire d’encapsulation des données la plus répandue. Elle présente l’avantage de 

réduire les difficultés techniques de mise en œuvre et offre par ailleurs la possibilité d’intégrer comme cinquième 

élément le code national français avec l’AI 71139. 

Enfin, les phases de transition permettent la concertation autour de règles précises d’encapsulation des données 

sécurisant ainsi la mise en œuvre de nouveaux modes de fonctionnement. Ces transitions se passent également 

d’autant mieux que les délais de mise en place laissés aux acteurs sont longs (exemple des Etats-Unis qui ont mis 

plus de 11 ans pour intégrer le NDC dans le DataMatrix). 

Dans ces conditions, seule l’Allemagne autorise une table de correspondance pour pallier des situations de pénuries. 

Ce dispositif pourrait être mis en place de manière concertée à l’instar de ce qui est pratiqué en Allemagne. Ceci 

permettrait de développer progressivement un savoir-faire de mise en place et de maintenance de la table de 

correspondance sur un périmètre restreint pour lequel il existe un réel besoin d’accès rapide au marché. 

 

  

 
39 https://ref.gs1.org/ai/711  

https://ref.gs1.org/ai/711
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6 CONCLUSION  

Cette étude a vu une forte mobilisation de tous les acteurs du circuit du médicaments. Entre juin et novembre 

2023 plus de 65 entretiens ont été menés avec lôensemble des acteurs de la chaine pharmaceutique cit® dans 

la saisine de la DGS. 

Grâce à l’étude approfondie du parcours du code du médicament dans les différents environnements ciblés par la 

DGS, les aspects techniques de l’évolution de la codification du médicament, non étudiés en 2022, ont pu être 

couverts. 

Cette étude montre quôaucun des deux scénarii ne fait consensus. Ils sont jugés insatisfaisants par la grande 

majorit® des participants ¨ lô®tude. 

D’un point de vue qualitatif : 

¶ Le scénario 1 demande la mise en œuvre d’une table de correspondance entre code de produit (à usage 

logistique) et code national (à usage de remboursement, vigilance et règlementaire). Malgré tout le soin 

apporté à sa constitution et à 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 

serait possible qu’avec la certitude de disposer d’une table fiable, complète, à jour et exempt d’erreurs. 

¶ Le scénario 2 maintient un code de médicament unique pour tous les usages mais utilise une nouvelle 

grammaire à l’origine de difficultés techniques pour sa mise en application. 

 

D’un point de vue quantitatif : 

¶ Avant de fonctionner de manière optimale chacun de ces deux scénarii va demander un temps de mise en 

place pouvant aller jusqu’à 5 ans. 

¶ Les développements indispensables aux mises à jour des différents SI vont également mobiliser des budgets 

significatifs notamment pour les fabricants (environ 3 M€). Pour les éditeurs de logiciels les budgets estimés 

seraient de l’ordre de 250 à 735 K€ pour les éditeurs de LGO et de 1,7 à 2,1 M€ pour les éditeurs de logiciels 

hospitaliers. 

 

Pour ces deux scénarii, lôévolution requise conduit à une situation dégradée par rapport à 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 : 

¶ Un code unique d’identification du médicament exploitable dans tous les cas d’usage (remboursement, 

traçabilité/vigilance/réglementaire et logistique), 

¶ 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 à laquelle les acteurs ont réitéré leur attachement répond à ce consensus.  

Cette situation fonctionne et satisfait aux exigences du règlement (UE) 2016/161 sur les dispositifs de 

s®curit® devant figurer sur lôemballage des m®dicaments.  

Toutefois, cette solution est assujettie à des négociations à mener entre le CIP et GS1 sous lô®gide du 

ministère. 

Le maintien de cette solution aurait lôavantage non seulement dô°tre sans impact technique mais également 

dôemporter lôadh®sion de lô®cosyst¯me. 

Dans l’éventualité où le maintien du statu quo est irréalisable, il sera nécessaire de revoir les scénarii et de poursuivre 

les concertations pour aboutir à une solution consensuelle. Cette transition pourra être longue. A titre d’exemple, 

aux Etats Unis un délai de 11 ans a été nécessaire pour concerter, tester et mettre en place le nouveau système de 

codification du médicament. 
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Les entretiens et les travaux menés sur les benchmarks internationaux suggèrent plusieurs pistes de 

réflexion. Notamment, la solution de codification du médicament en France pourrait être hybride et 

composer avec les différentes problématiques présentes sur le territoire : 

1. D’après la situation en Allemagne : 

¶ Maintien de la situation actuelle pour la majorité des médicaments (avec le code national dans le 

DataMatrix) pour garantir la sécurité de dispensation ;  

¶ Usage d’une codification GTIN pour des situations d’urgence comme les pénuries afin de réceptionner les 

médicaments redirigés vers la France. Une table de correspondance serait alors nécessaire mais son 

périmètre serait limité et avec un contrôle de qualité circonscrit aux médicaments en pénurie. 

¶ Ouverture progressive vers le scénario 2 (code national dans le DataMatrix dépendant d’une organisation 

française ayant délégation de service public) afin de disposer d’une solution pérenne et souveraine 

reconnue à l’international (cf. codification ASC en Allemagne). 

 

2. D’après les situations aux Etats-Unis, en Allemagne, en Espagne, au Portugal et au Brésil 

¶ Passage au cinquième élément (code national dans le DataMatrix au côté 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 solution demanderait une grande concertation à l’image de ce qui s’est fait aux Etats-

Unis. 

¶ En Allemagne, cette solution est appliquée pour les médicaments qui peuvent être distribués dans plusieurs 

pays.  
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LISTE DES ABREVIATIONS ET GLOSSAIRE 

 

Acronyme Définition 

AAC 

Autorisation dôacc¯s compassionnel : dispositif qui permet à titre dérogatoire d’utiliser des 
médicaments sans AMM en France ou bien dans une indication particulière pour traiter des 
maladies graves ou rares lorsqu’il n’existe pas de traitement approprié, que le patient ne peut être 
inclus dans un essai clinique et que la mise en œuvre du traitement ne peut pas être différée. 

Les AAC sont délivrées par l’ANSM, sur demande d’un médecin ou d’une institution sanitaire pour 
un patient nommément désigné.  

Les médicaments ayant une AAC sont identifiés au niveau de l’UCD commun à tous les 
médicaments. 

Ce code remplit tous les usages (logistique/remboursement/traçabilité/vigilance/réglementaire). Il 
n’existe pas de code CIP pour ces médicaments. 

AAP 

Autorisation dôacc¯s pr®coce : dispositif qui permet à des patients en impasse thérapeutique 
de bénéficier, à titre exceptionnel et temporaire, de certains médicaments non encore autorisés 
dans une indication thérapeutique précise. 

Les AAP sont délivrées par la Haute autorité de la santé (HAS), sur demande d’un laboratoire. 

Les médicaments ayant une AAP sont identifiés par un code UCD. Ils peuvent parfois disposer 
d’un code CIP dans le cadre d’un AAP délivré en post AMM. 

Ce code remplit tous les usages (logistique/remboursement/traçabilité/vigilance/réglementaire). 

AEMPS 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (Agence espagnole des 
médicaments et des produits de santé) : gère les autorisations de mise sur le marché et le suivi 
sanitaire en Espagne, à l’instar de l’ANSM. 

AI 

Application identifier : l'application identifier (AI) est, dans le cadre de la grammaire 
d’encapsulation de données GS1, un numéro de deux à quatre chiffres. Il définit précisément la 
signification et la fonction du champ de données qui le suit. L’application identifier est donc un 
identificateur de données. Il permet aux lecteurs optiques et aux logiciels associés d’interpréter la 
donnée lue depuis un code-barre ou un DataMatrix. 

Le concept de l’application identifier est repris par d’autres grammaires d’encapsulation de 
données. Pour la grammais ASC utilisée en Allemagne, il s’appelle data identifier (DI).  

AMM 
Autorisation de Mise sur le Marché : l’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) est l’accord 
donné à un titulaire des droits d’exploitation d’une spécialité pharmaceutique pour qu’il puisse la 
commercialiser. 

ANSM  

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : l'ANSM évalue la 
sécurité d'emploi des produits de santé (médicaments, produits biologiques, dispositifs médicaux, 
cosmétique...). Elle assure leur surveillance, contrôle leur qualité en laboratoire et inspecte les 
sites de fabrication, de distribution et d'essais. Elle mène des actions d'information pour le bon 
usage des produits de santé. 

Le décret n° 2021-1931 du 30 décembre 2021 lui donne compétence pour l’attribution : 

- Du numéro national d’identification des présentations (code CIP) des médicaments autorisés 
sur le marché français 

- Du code national d’identification des unités communes de dispensation (code UCD) des 
médicaments utilisés dans le circuit hospitalier. 

ANVISA 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Agence brésilienne de règlementation de santé) : 
gère les autorisations de mise sur le marché et le suivi sanitaire au Brésil, à l’instar de l’ANSM. 

APB 
Association Pharmaceutique Belge : gère les codes du médicament (CNK) en Belgique à 
l’instar du Club Inter Pharmaceutique en France. 

CEPS 

Comité économique des produits de santé (CEPS) : le Comité économique des produits de 
santé contribue à l’élaboration de la politique économique du médicament. Cet organisme 
interministériel créé en 2005 et placé sous l’égide du ministère de l’Economie et des finances, du 
ministère des Affaires sociales et de la santé et du ministère du Redressement productif, fixe les 
prix des médicaments et les tarifs des dispositifs médicaux à usage individuel pris en charge par 
l’assurance maladie obligatoire. (source : sante.gouv.fr) 

Club Inter 
Pharmaceutique  

Club Inter Pharmaceutique : le Club Inter Pharmaceutique, association à but non lucratif, fédère 
l’ensemble des acteurs de la chaîne du médicament : fabricants, exploitants, dépositaires, 

https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/faciliter-lacces-a-linnovation-therapeutique/p/encadrer-lacces-precoce-aux-produits-de-sante#:~:text=Les%20autorisations%20d'acc%C3%A8s%20compassionnel,pr%C3%A9sum%C3%A9%20est%20sup%C3%A9rieur%20au%20risque.
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-missions/faciliter-lacces-a-linnovation-therapeutique/p/encadrer-lacces-precoce-aux-produits-de-sante#:~:text=Les%20autorisations%20d'acc%C3%A8s%20compassionnel,pr%C3%A9sum%C3%A9%20est%20sup%C3%A9rieur%20au%20risque.
https://www.aemps.gob.es/
https://www.gs1.ch/fr/barcodes-standards/standards-gs1/capture/application-identifier#:~:text=Le%20GS1%20Application%20Identifier%20(identificateur,la%20date%20limite%20de%20consommation.
https://www.has-sante.fr/jcms/c_671889/fr/certification-des-logiciels-des-professionnels-de-sante-logiciels-d-aide-a-la-prescription-lap-et-d-aide-a-la-dispensation-lad#A
https://ansm.sante.fr/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.apb.be/
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsante.gouv.fr%2Fsoins-et-maladies%2Fmedicaments%2Fle-circuit-du-medicament%2Farticle%2Fla-fixation-des-prix-et-du-taux-de-remboursement&data=05%7C02%7Csylvain.franc%40fr.ey.com%7C8b1763243fbc439dece308dc57b06f95%7C5b973f9977df4bebb27daa0c70b8482c%7C0%7C0%7C638481662505416556%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=wWS%2FW3jA5G8MmqY2doGAGYPGv4tcuuXr30k5%2BJHiBAE%3D&reserved=0
https://www.cipmedicament.org/association-cip/qui-sommes-nous/
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répartiteurs et organisations professionnelles représentatives des pharmaciens d’officine et 
établissements de santé. Le CIP développe des bases de données et des services dont l’unique 
objectif est de faciliter les échanges interprofessionnels des acteurs du monde de la santé. Du fait 
de son indépendance, le CIP assure un rôle incontournable d’interface technique auprès des 
autorités de tutelle notamment dans le domaine de la traçabilité. (source : 
www.cipmedicament.org)  

CNOP  

Conseil National de lôOrdre des Pharmaciens : le CNOP est le défenseur de la légalité et de la 
moralité professionnelle des pharmaciens. Il coordonne l'action des conseils centraux des 
sections de l'ordre et joue un rôle d'arbitrage entre les différentes branches de la profession. Il est 
notamment qualifié pour représenter, dans son domaine d'activité, la pharmacie auprès des 
autorités publiques et auprès des organismes d'assistance. Il organise également la mise en 
œuvre du dossier pharmaceutique mentionné à l'article L. 161-36-4-2 du code de la sécurité 
sociale. (source : www.legifrance.gouv.fr Article L4231-2 du Code de la santé publique) 

Code CIP 
Code dôidentification de pr®sentation : numéro national d’identification des présentations 
(code CIP) des médicaments autorisés sur le marché français 

Code de produit 
Code de produit : code identifiant un produit selon les spécifications GS1. Le code de produit est 
le code à usage logistique cependant il peut aussi être utilisé pour un usage réglementaire ce qui 
est actuellement le cas en France. 

Code de 
remboursement 

Code de remboursement : code permettant d’identifier le médicament dans le processus de 
remboursement. 

Code du médicament 

Code du médicament : désigne de manière générique l’identifiant d’un médicament. Le code du 
médicament couvre les usages suivants : 

- Usage règlementaire  
- Remboursement du médicament par les régimes d’assurance maladie, 
- Traçabilité des médicaments dans les processus d’alertes sanitaires, 
- Usage logistique (commande, suivi de livraison, facturation). 

Code GTIN 

Global Trade Item Number (Code article international) : code international unique et 
internationalement reconnu attribué à un produit. Ces codes à 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. 

Code logistique  
Code logistique : code permettant d’identifier le conditionnement du médicament et d’en assurer 
la traçabilité sur le plan logistique.  

Code national 
Code national : code réglementaire délivré par une autorité compétente au niveau national pour 
encadrer les médicaments distribués sur le territoire. Actuellement, c’est l’ANSM qui a autorité 
pour délivrer ce code en France.  

Code NTIN 

Numéro national d'identification produit : le NTIN est un type spécifique de GTIN, émis par 
une autorité nationale à la différence du GTIN qui est délivré par l’entrepreneur pharmaceutique. 
L’utilisation du GTIN et du NTIN sont similaires : NTIN et GTIN sont encapsulés dans une 
grammaire GS1 et précédés de l’identifiant application 01 dans un DataMatrix. 

Code réglementaire Voir code national 

Code UCD 

Code unité commune de dispensation : code national d’identification qui représente, pour 
chaque forme galénique, la plus petite unité de dispensation (comprimé,  flacon, etc.). Cette 
codification est principalement utilisée dans le circuit hospitalier à des fins logistique et de 
facturation. 

CQA 
Compounding Quality Act : législation 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 à une crise sanitaire aux Etats-Unis (2012). 

CSRP 
Chambre Syndicale de la Répartition Pharmaceutique : association représentative des 
grossistes-répartiteurs. 

CUAP 
Club des Utilisateurs dôAutomates de Pharmacie : association de pharmaciens d’officine et 
hospitaliers utilisateurs d’automates de pharmacie. 

DataMatrix 
DataMatrix : code-barres à 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).  

DP Dossier Pharmaceutique : outil professionnel dématérialisé qui permet à l’ensemble des 
pharmaciens de consulter la liste des médicaments prescrits à un bénéficiaire de l’Assurance 

https://www.ordre.pharmacien.fr/
https://www.gs1.fr/code-gtin-lidentifiant-produit-incontournable
https://xchange.gs1.org/sites/glossary/fr-fr/Pages/National-Trade-Item-Number-(NTIN).aspx
https://www.csrp.fr/qui-sommes-nous
https://www.adiph.org/blog-des-associations/cuap/presentation-de-l-association-2
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Maladie ou délivrés sans ordonnance. Différents services y sont adossés : DP-Alerte, DP-
Rappels, DP-Rupture, DP-Patient et DP-Vaccins. 

DQSA 
Drug Quality and Security Act : loi américaine promulguée dans le but de renforcer la sécurité 
et la qualité des médicaments distribués aux États-Unis. Elle vise à créer et à établir un système 
de traçabilité électronique pour les médicaments.  

DSCSA 
Drug Supply Chain Security Act : loi américaine qui définit le cahier des charges de traçabilité 
des médicaments de prescription tout au long de la chaîne de distribution. Elle est discutée depuis 
2013 et sera applicable à partir de novembre 2024. 

EAI 

Enterprise Application Integration : un système ou une plateforme dont le rôle est de réunir les 
différents flux de données provenant de diverses applications au sein d’un même espace, afin de 
les redistribuer vers des applications cibles sous le bon format interopérable. Il s’agit d’une 
architecture créée pour faciliter l’échange de données en temps réel. Ce genre d’application est 
utilisé pour l’urbanisation des SI complexes, notamment retrouvés à l’hôpital et utilisés pour 
véhiculer des informations entre applications qui utilisent le code du médicament.  

EDI 

Electronic Data Interchange : l'EDI est un protocole d’échange entre deux systèmes 
informatiques. Il permet à deux entreprises de communiquer des informations commerciales (bons 
de commande, factures, avis d'expédition…) de manière sécurisée, confidentielle et instantanée. 
La technologie EDI s’appuie sur des messages standard et des protocoles de communication 
spécifiques, et permet la suppression de toute intervention manuelle humaine dans les échanges. 

Les solutions EDI s'intègrent aux applications ERP des entreprises. Ce protocole est utilisé par 
les acteurs de la chaine du médicament (fabricants, grossistes…) pour communiquer. 

EMVO 

European Medicines Verification Organisation (EMVO) : organisation européenne à but non 
lucratif représentant l’ensemble des acteurs impliqués dans la sécurisation de la chaîne légale 
d’approvisionnement des médicaments. Cette organisation gère l’EMVS. (source : www.france-
mvo.fr) 

EMVS 

European Medicines Verification Système (EMVS) : système européen de vérification des 
médicaments. En pratique il s’agit de l’ensemble constitué du hub européen (EU Hub) connecté 
aux systèmes nationaux permettant la vérification de l’authenticité des médicaments. (source : 
www.france-mvo.fr) 

ERP 

Enterprise Resource Planning (Progiciel de gestion intégré) : progiciel qui permet de gérer 
l’ensemble des processus opérationnels d’une entreprise (comptabilité, achats, gestion de projets, 
gestion des risques, conformité, ainsi que les opérations de gestion de la chaîne 
d’approvisionnement). 

ETP Equivalent Temps Plein 

FDA 
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. 

FEIMA 
F®d®ration des Editeurs dôInformatique M®dicale et Param®dicale Ambulatoire : association 
représentative d’éditeurs de logiciels de médecine de ville. 

FSPF 
Fédération des Syndicats Pharmaceutiques de France : association représentative de 
pharmaciens d’officine. 

GEF 
Logiciel de Gestion Economique et Financière pour les hôpitaux. Il permet de gérer les 
ressources, les achats, les fournisseurs, le mandatement, les stocks selon la comptabilité des 
établissements publics de santé (instruction M21). 

GEMME 
GEnérique Même MEdicament : association représentant les professionnels et industriels 
français du médicament générique et du médicament biosimilaire. 

HAS 

Haute Autorité de Santé : la HAS exerce plusieurs missions dont celle d’évaluer les 
médicaments en vue de leur admission ou maintien au remboursement par l’assurance maladie 
et de la négociation de leur prix, dès lors que ceux-ci ont reçu une autorisation de mise sur le 
marché (AMM). 

HIPAA 

Health Insurance Portability and Accountability Act : loi fédérale qui est à l’origine de la 
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 le cas particulier de l’étude, le code HIPAA est le code utilisé pour le remboursement aux 
Etats-Unis. Il est déduit du NDC actuellement. 

https://emvo-medicines.eu/
https://www.france-mvo.fr/glossaire/emvs/
https://www.fda.gov/
https://feima.fr/qui-sommes-nous/
https://www.fspf.fr/qui-sommes-nous/
http://www.medicamentsgeneriques.info/
https://www.has-sante.fr/
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Identifiant unique au 
sens des règlement 
2001/83/CE et UE 
2016/161 

Dispositif de sécurité permettant de vérifier l'authenticité d'une boîte 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 boîte du médicament portant l'identifiant unique (« code de 
produit ») 

- Une suite numérique ou alphanumérique d'une longueur maximale de 20 caractères, 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 l'État membre dans lequel le produit est destiné à être mis sur le 
marché 

- Le numéro de lot 
- La date 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. 

IFA 
Informationsstelle für Arzneispezialitäten : association regroupant les pharmaciens, l’industrie 
pharmaceutique et les grossistes, elle délivre et gère les codes nationaux d’identification des 
médicaments en Allemagne à l’instar du Club Inter Pharmaceutique en France.  

INFARMED 
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I. P. (Agence Sanitaire 
Portugaise) : gère les autorisations de mise sur le marché et le suivi sanitaire au Portugal.  

Issuing Agency 

Issuing Agency : désigne une organisation chargée d’attribuer un identifiant unique mondial à 
une entreprise, comme indiqué dans le registre des codes d’organismes émetteurs pour l’ISO/CEI 
15459, consultable à l’adresse suivante https://www.aimglobal.org/?Reg_Authority15459. Depuis 
2023, le Club Inter Pharmaceutique est Issuing Agency pour le code CIP 2400. (source : CIP - La 
codification des médicaments - Déc 2023) 

Leem 
Les entreprises du médicament : le Leem est une organisation professionnelle des entreprises 
du médicament opérant en France 

LGO  
Logiciel de Gestion dôOfficine : logiciel portant les processus de gestion des commandes, de 
gestion des stocks, et de délivrance des médicaments. 

LOGSanté 
Fédération Nationale des Dépositaires Pharmaceutiques : association, utilisant le sigle 
LOGSanté, représentative des prestataires logisticiens dépositaires. 

NDC National Drug Code : code national d’identification des médicaments aux Etats-Unis.  

NèreS 
NèreS : 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) 

NHRN 

National Healthcare Reimbursement Number : numéro de remboursement national attribué par 
une autorité compétente sur un territoire donné (ex. IFA pour l’Allemagne, FDA aux Etats-Unis…). 

Selon la spécification GS1 et le règlement délégué (UE) 2016/161 il est prévu qu’il puisse s’ajouter 
au code de produit dans la séquence définissant les éléments de sécurité du médicament devant 
figurer sur le conditionnement. 

Les AI, préfixes du NHRN, sont : 710 pour l’Allemagne, 711 pour la France, 712 pour l’Espagne, 
713 pour le Brésil, 714 pour le Portugal et 715 pour les Etats-Unis. 

Numeum 
Numeum : association représentative d’entreprises de services numériques (ESN) dont des 
éditeurs de logiciels de SI hospitaliers. 

PMO 

Prescription Médicale Obligatoire : les médicaments de PMO doivent comporter les éléments 
de sécurité décrits dans le règlement délégué (UE) 2016/161 : le DataMatrix ECC200 
(représentation graphique obligatoire) et l’identifiant unique des médicaments de prescription 
médicale obligatoire (PMO). 

PPN 

Pharmacy Product Number : le PPN est un code à 12 chiffres dans la grammaire ASC. Il 
encapsule le PZN et permet ainsi d’identifier un médicament en Allemagne. Le PZN (à 8 chiffres) 
est la clé d’identification à portée nationale allemande. Le PPN (à 12 chiffres) permet son 
encapsulation dans un DataMatrix et a une portée internationale. 

PUI  
Pharmacie à Usage Intérieur : la PUI est chargée d'assurer la dispensation des médicaments et 
autres produits de santé, et de répondre aux besoins pharmaceutiques de l'établissement 
hospitalier à laquelle elle est rattachée. 

PZN Pharma-Zentral-Nummer ï Numéro Central Pharmaceutique : le PZN est la clé d'identification 
numérique de 8 chiffres sur le marché allemand pour les produits pharmaceutiques, certains 

https://www.ifaffm.de/
https://www.infarmed.pt/
https://www.aimglobal.org/?Reg_Authority15459
https://www.leem.org/
https://web.archive.org/web/20211022201516/https:/logsante.org/index.php/logsante/la-mission
https://neres.fr/
https://numeum.fr/societe/syntec-numerique
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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 être présent 
sur le conditionnement de la présentation conformément à l'article 300 du Livre V du Code social 
allemand (SGB V). 

QC 
Contrôle de qualité (Quality Control) : ensemble des processus, procédures et organisations 
visant à évaluer et garantir la qualité (exhaustivité et exactitude) des données de la table de 
correspondance utile à la mise en œuvre du scénario 1. 

Sérialisation 

La sérialisation est un dispositif visant à renforcer la sécurité de la chaîne de distribution des 
médicaments et à lutter contre leur falsification qui se décompose comme suit : 

- Un dispositif d’inviolabilité pour tous les médicaments, apposé par le fabricant et vérifié par 
le pharmacien ; 

- Un identifiant unique sur chaque boîte de médicament de prescription médicale obligatoire, 
apposé par le fabricant et scanné par le pharmacien 

(source : sante.gouv.fr) 

SIH Syst¯me dôinformation hospitalier  

SNCM 
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos : système national de contrôle des 
médicaments mis en place au Brésil. 

SNPHPU 
Syndicat National des pharmaciens Praticiens Hospitaliers et Praticiens hospitaliers 
Universitaires : association utilisant le sigle SNPHPU, représentative de pharmaciens 
hospitaliers 

SYNPREFH 
Syndicat national des pharmaciens des établissements de santé : association utilisant le sigle 
SYNPREFH, représentative de pharmaciens hospitaliers. 

USPO 
Union de Syndicats de Pharmaciens d'Officine : association représentative de pharmaciens 
d’officine. 

WMS 

Warehouse management system (logiciel de gestion dôentrep¹t) : un Warehouse 
Management System (WMS) est un logiciel qui rationalise tous les aspects de la gestion des 
entrepôts, depuis les processus de réception et de stockage jusqu’à la préparation, au 
conditionnement, à l'expédition et au suivi des stocks. Il est utilisé par les acteurs logistiques de 
la chaine du médicament (grossistes, dépositaires et fabricants). 

 

 

  

https://www.snphpu.org/syndicat-pharmaciens/le-snphpu_439.html
https://www.snphpu.org/syndicat-pharmaciens/le-snphpu_439.html
https://www.synprefh.org/presentation/mission
https://uspo.fr/union-de-syndicats-de-pharmaciens-d-officine/
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1 PRESENTATION DETAILLEE DES SCENARII DôETUDE 

Scenario 1 : un code logistique différent du code réglementaire 

Le scénario 1 maintient le système de codification actuel pour les médicaments existants.  

Pour les nouveaux médicaments, un nouveau système de codification est mis en place dans lequel le code de produit 

actuel disparaît. Le code CIP13 ne peut plus être utilisé comme code de produit. En lieu et place, un ou plusieurs 

types de codes internationaux (GTIN, ou autre) sont utilisés. Les règles qui régissent ce scénario sont exposées ci-

après. 

¶ Il y a plusieurs codes pour couvrir tous les cas d’usage : 

o Un code pour les usages réglementaires, remboursement et traçabilité/vigilance 

o Un code pour les usages logistiques. 

¶ Un code de produit à usage logistique est associé à une seule présentation.  

¶ Dans le cas d’une codification GTIN (GS1) , une présentation peut être identifiée par plusieurs codes 

logistiques en fonction : 

o 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. 

¶ Pour les usages autres que logistique, le code est unique pour chaque médicament (cf. situation actuelle). 

¶ Le préfixe du code logistique identifie l’entreprise créatrice de ce code. 

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 à usage logistique pour les nouveaux médicaments a une structure 

de type GTIN encapsulé dans une séquence de codes à l’aide de la grammaire GS1 (GS1 DataMatrix). 

La variante 2 selon laquelle le code de produit à usage logistique pour les nouveaux médicaments peut être soit 

un NTIN 3400 ou un GTIN , encapsulé dans une grammaire unique GS1 (GS1 DataMatrix) 

La variante 3 selon laquelle le code de produit à usage logistique peut avoir plusieurs structures selon le choix de 

l’exploitant : de type NTIN, GTIN ou autres standards (HIBC, IFA, ICCBA…) encapsulé dans les grammaires 

correspondantes (grammaire GS1 pour les NTIN et GTIN, autres grammaires pour les autres standards). 

 

 

Figure 38 - Illustration de la codification pour le scénario 1 
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Structure du code de produit à usage logistique 

Un code de produit à 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 organisme central ¨ la demande dôun fabricant. 

Le code GTIN identifie le fabricant et le produit. Rien nôindique que côest un m®dicament ¨ usage humain. Il 

est déterminé par le fabricant selon les spécifications de GS1. 

Selon les variantes (voir Figure 39), le code de produit à usage logistique se décompose de la façon suivante : 

¶ GTIN : 

o Les 6 à 9 premiers digits : Préfixe GS1 de lôentreprise 

o Les 3 à 6 digits suivants : Référence produit 

× La somme des nombres de digits du préfixe et de la référence produit doit être égale à 12 

o Le dernier digit est une clé de contrôle calculée selon les règles suivantes : 

× Attribution d’un rang aux digits du code logistique 

× 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 entre le résultat de l’étape 5 et le multiple de 10 supérieur le plus proche 

 

¶ NTIN 3400 : 

o 4 premiers digits : Préfixe GS1 (3400) pour les médicaments pour la France 

o 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 

o Le dernier digit est une clé de contrôle calculée selon les règles suivantes : 

× Attribution d’un rang aux digits du code CIP13 

× 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 entre le résultat de l’étape 5 et le multiple de 10 supérieur le plus proche  

¶ Autre : 

o Autre codification selon d’autres standards (HIBC, IFA, ICCBBA…) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 39 - Codification associée au scénario 1 et ses variantes 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 109/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

 
Correspondance entre code de produit à usage logistique et autres codes 

Dans le scénario 1, plusieurs codes sont utilisés pour couvrir les différents cas d’usages. Le code logistique couvre 

les cas d’usages logistiques et les codes CIP/UCD couvrent les cas d’usages réglementaires, de remboursement et 

de traçabilité et vigilance. 

Cette dissociation nécessite une table de correspondance entre le code logistique et le code 

réglementaire/remboursement/traçabilité/vigilance. Cette table de correspondance a des impératifs 

d’exhaustivité, d’exactitude, de fraicheur et de complétude.  

Les modalités d’intégration de la table dans les SI sont multiples : 

o via une table centralisée interrogeable par API  

o Intégration physique de la table dans les applications 

o Intégration de la table dans les applications gestionnaires de flux 

Encapsulation du code de produit dans lôidentifiant unique du m®dicament 

Pour les variantes 1 et 2 l’encapsulation est faite selon la grammaire normalisée GS1. Celle-ci permet de lire la 

séquence d’éléments obligatoires d’un DataMatrix de médicament en conformité avec le règlement 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 précédée d’un identifiant d’application (Application Identifier AI). Chaque 

séquence débute par un séparateur functional code (FNC1) et chaque champ peut être terminé par un séparateur 

de groupe (GS). FNC1 et GS sont des caractères ASCII lisible mais ne faisant pas partie de la séquence due codes. 

Les identifiants d’application sont fixes, ils font partie des spécifications GS1. 

L’encapsulation est identique pour un NTIN ou un GTIN 

Exemple : 010XXXXXXXXXXXXX17AAMMJJ10A1111121XXXXX 

Application 

Identifier (AI) 
Contenu Structure (AI + donnée) 

01 Code de produit n2 + n14 : 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 

¶ nX : donnée numérique de longueur fixe X caractères (à respecter). 

¶ an...X : donnée alphanumérique à longueur variable (X caractères alphanumériques maximum). 

La variante 3 reprend les variantes 1 et 2 et y ajoute les systèmes de codification des acteurs éventuellement 

entrants autres que GS1. L’encapsulation est toujours effectuée dans une structure de données grâce à 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 règlement délégué qu’elle soit GS1 ou autre.  

Exemple pour la grammaire HIBCC : +0XXXXXXXXXXXXX$$3AAMMJJ$A11111$+XXXXX 

Application 

Identifier (AI) 
Contenu Structure (AI + donnée) 

+ Code de produit an + n14 : code logistique précédé par 0 

$$3 Date de péremption an3 + n6 

$ Numéro de lot an + an...19 

$+ Numéro de série an2 + an…20 

¶ nX : donnée numérique à longueur fixe X caractères (à respecter). 

¶ an...X : donnée alphanumérique à longueur variable (X caractères 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). 

 

En vertu du règlement délégué (UE) 2016/161, le Datamatrix ECC200 est la représentation graphique obligatoire : 

l’identifiant unique des médicaments de prescription médicale obligatoire (PMO). 

Il contient les informations décrites ci-dessus (numéro de lot, numéro de série, date de péremption et code de 

produit). Le DataMatrix doit être présent sur la boîte (art. 51251-138-1 CSP). 

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 0 et le numéro de lot. 

Dans le cas de l’utilisation des standards GS1 (GTIN, NTIN et grammaire GS1), le DataMatrix et le code-barres sont 

appelés respectivement GS1 DataMatrix et GS1 128.  

 

Sérialisation 

 

La sérialisation est effectuée à 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 contrôle de validité du médicament dans le scénario 1 suivra le schéma suivant (cf. 

Figure 42) : 

¶ 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 

¶ Ces informations de sérialisation sont chargées sur le serveur européen (EMVS). Elles sont associées au 

numéro de lot, date d’expiration et au code de produit. 

¶ À la suite de la distribution des médicaments en pharmacie d’officine ou pharmacie hospitalière les produits 

sont scannés au moment de la dispensation, ce qui déclenche une vérification des éléments de l’identifiant 

unique du médicament.  

¶ Le Répertoire et base de données Nationale de Vérification (France MVS) est interrogé pour valider ou non 

la dispensation du médicament. 

Figure 40 - Illustration d'un DataMatrix ECC200 associé au scénario 1 

Figure 41 - Illustration d'un code-barres 128 associé au scénario 1 
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¶ Le serveur français échange les informations avec le serveur européen pour contrôler la validité des 

données du DataMatrix du médicament. 

 

 

Figure 42 - Processus de sérialisation et de contr¹le de lôidentifiant unique (source : https://www.france-mvo.fr/) 

 

La nature du code de produit qui est déclaré dans l’EMVS change dans ce scénario par rapport à la situation actuelle. 

Il passe du numéro national unique (CIP 13) au code de produit à usage logistique (GTIN). 

Le processus de sérialisation / contrôle n’est pas affecté.  
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Scenario 2 : un nouveau code unique pour tous les cas dôusage 

A l’instar du scénario n°1, le scénario 2 maintient le système de codification actuel pour les médicaments existants. 

Pour les nouveaux médicaments, un nouveau système 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 

GS1. Le préfixe 3400 est remplacé par le préfixe 2400. 

Comme son prédécesseur il est unique pour tous les cas d’usage (logistique, règlementaire, remboursement, 

traçabilité/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 l’égide de l’ANSM. Comme le CIP actuel Un code de produit 

est associé à 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. 

 

Figure 43 - Illustration 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 caractères. Il 

identifie un médicament français et en identifie la nature « présentation » (24009) ou « unité de dispensation » 

(24008).  

Le code en 13 caractères numériques (digits) se présente donc de la façon suivante :  

¶ Du 1er au 4ème digit : apposition du préfixe « 2400 » 

¶ Le 5ème digit : code rubrique défini selon le type de produit : 

o « 9 » pour les présentations 

o « 8 » pour les unités communes de dispensation 

¶ Du 6ème au 12ème digits suivants : le code CIP7 

¶ Le 13ème et dernier digit : clé de contrôle calculée selon les règles suivantes : 

o On multiplie chaque digit par : 

Á sa position + 1 sauf pour le 10ème digit 

Á sa position + 2 pour le 10ème digit 

o L’ensemble des opérations sont sommées 

o La clé de contrôle est le reste de cette somme dans la division euclidienne par 11 

o Les codes dont le reste est 10 sont rejetés 
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Figure 44 - Codification associée au scénario 2 

Encapsulation du code de produit dans lôidentifiant unique du m®dicament 

L’encapsulation du nouveau code de produit ne peut être réalisée dans une grammaire GS1, car la plage 24009 est 

déjà prise. Une nouvelle grammaire a donc été choisie par le CIP conforme à la norme ISO15418. : grammaire ANS 

MH10.8-2 (CM2020-08-27)40.  

Celle-ci permet de définir les séquences de codes requis au sein d’un DataMatrix conformément au règlement 

délégué 2016/161. Chaque donnée est précédée d’un Data identifier (DI) équivalent de l’AI de la grammaire GS1. 

Exemple : 1P024009300001209DAAMMJJ1TA11111SXXXXX 

Data identifier 

Identifier (DI) 
Contenu Structure (DI + donnée) 

1P Code de produit n2 + n14 : Nouveau code de produit précédé par 0 

9D Date de péremption n2 + n6 

1T Numéro de lot n2 + an...20 

S Numéro de série n2 + an…20 

¶ nX : donnée numérique à longueur fixe X caractères (à respecter). 

¶ an...X : donnée alphanumérique à longueur variable (X caractères 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) 

 

Figure 45 - Illustration d'un DataMatrix ECC200 associé au scénario 2 

 

Le DataMatrix ECC200 est la représentation graphique obligatoire en vertu du règlement délégué (UE) 2016/161: 

l’identifiant unique des médicaments sur PMO, qui contient un certain nombre d’information, doit être encodé dans 

le DataMatrix sur la boîte (art. 51251-138-1 CSP) = code CIP (fonction traçabilité). 

 
40 https://www.e-d-c.info/images/edc/documents/ANSI%20MH10.8.2_CM2020-08-27+.pdf 
 

https://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 

code de produit précédé d’un 0, la date de péremption, le numéro de lot et le numéro de série. 

 

 

Figure 46 - Illustration dôun code-barres 128 associé au scénario 2 

Il est utilisé sur les regroupements de produits (par exemple les palettes). Les informations, encapsulées à l’aide de 

la grammaire ISO 15418 et représentées à l’aide du code-barres 128, sont le code de produit précédé d’un 0 et le 

numéro de lot. 

Sérialisation 

 

La sérialisation est effectuée à 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 contrôle de validité du médicament dans le scénario 1 suivra le même schéma que 

celui exposé supra. (cf. Figure 42) : 

 

La nature de code de produit qui est déclaré dans l’EMVS ne change pas dans ce scénario par rapport à la situation 

actuelle. Il reste le numéro national unique (cf. CIP 13). 

Le processus de sérialisation / contrôle est affecté. Car la grammaire ANS MH10 devra être homologuée dans le 

master data guide publié par l’EMVO41. 

Le nouveau code même, s’il est très proche du CIP13 actuel devra aussi être homologué parmi les formats de code 

de produit autorisés aux côtés 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 les Etats membre ne peuvent pas imposer un format de code de produit. 

  

 
41 https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/EMVO_0122_EMVS-Master-Data-Guide-1.pdf 
 

https://emvo-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 

Pharmacies dôofficines 

Le SI de la pharmacie d’officine est centré sur le logiciel de gestion dôofficine (LGO) qui porte les processus de 

gestion des commandes, de gestion des stocks et de délivrance des médicaments. 

Le LGO interagit avec des applications et des équipements internes à l’officine : 

- 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 

Pour guider l’identification et la valorisation des impacts des scénarii d’évolution de la codification du médicament, 

le circuit du code des médicaments à l’officine a été modélisé en deux parties : 

- De la gestion des commandes jusqu’à la gestion des stocks 

- De la gestion des stocks jusqu’à la délivrance des médicaments 

La modélisation fait apparaître : 

- en bleu foncé les processus et activités portés par le LGO ou les équipements du SI de l’officine 

- en rose les autres acteurs de la chaîne du médicament intervenants 

- en vert les services du DP en lien avec la gestion logistique des médicaments 

- à l’aide de pastilles colorées la nature du code requise pour réaliser les processus et activités 

 
De la gestion des commandes jusquô¨ la gestion des stocks 

 

La modélisation est exposée ci-dessous (Figure 47) : 

 

 

Figure 47 - Modélisation Officines - De la commande au stockage 

Le SI officine (LGO) supporte les activités suivantes : 

1. Commande grossiste 

Les commandes de médicaments sont soit réalisées manuellement soit de, manière automatique, par 

l’automate de gestion des stocks ou le LGO selon des seuils paramétrés. La commande est effectuée via le 

LGO. Les références des produits sont déterminées d’après la base de données catalogue interne au LGO. 
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C’est le code national (code CIP 13 digits) qui est utilisé pour référence excepté sur les produits n’ayant pas 

de code CIP (ex. produits de parapharmacie commandés à l'aide d’un code logistique GS1 / EAN). 

 

2. Traitement des commandes par les fournisseurs 

Les grossistes-répartiteurs, laboratoires et éventuellement leurs dépositaires traitent ensuite la commande 

et l’expédient / la livrent à l’officine. 

 

3. R®ception des commandes par lôofficine 

L’officine réceptionne cette commande : 

- Soit de manière 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 le mode de réception, c’est le code logistique qui est relevé sur le conditionnement dans le 

cadre de cette activité. Si absent du conditionnement , le code national (sur lequel le pharmacien passe 

commande) doit être 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 

à jour intègre les codes logistiques, alors que les alvéoles/tiroirs sont regroupés au niveau du code national. 

La fiabilité de la table de correspondance est cruciale pour le bon fonctionnement du stockage à l’officine . 

 

4. Stockage des produits 

Le stockage est ensuite supervisé à l’aide de la base de données des stocks. Le suivi de la disponibilité et 

des quantités de chaque type de médicament de l’officine est réalisé à l’aide du code logistique et du code 

national. Ce dernier permet en effet d’enclencher si nécessaire des recommandes automatiques 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 

médicamenteuses au LGO à l’aide du code national. Elles déclenchent une recherche du médicament ciblé 

et une sortie de stock des produits concernés par les alertes ou les rappels.  

Pour cette opération , il ne faut aucune ambiguïté entre le code cible de l’alerte et l’identification du produit 

présent en stock. 

 

De la gestion des stocks jusquô¨ la d®livrance des m®dicaments 

 

 

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 

À l’initiative du pharmacien pour les besoins de traitement d’une demande d’un client, d’une alerte ou d’un 

rappel, le besoin de sortie de stock est enregistré au sein du LGO à l’aide du nom du produit et 

éventuellement de son code national. Le personnel de l’officine consulte les stocks et extrait le médicament 

s’il est disponible : 

- Soit manuellement en allant chercher le produit en rayon ou dans la zone de stockage, 

- Soit de manière mécanisée à l’aide d’un robot. 

Dans ce dernier cas, le LGO transmet l’ordre de sortie de stock au robot à l’aide du code national via un 

protocole standard (ex. WWKS2). 

 

2. Dispensation et sérialisation (contrôle 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 reçoit la validation de l’authenticité du médicament par le 

serveur de sérialisation permettant au pharmacien de terminer la délivrance. 

Pour éviter les erreurs techniques d’interprétations de codes et la transmissions d’informations fausses à 

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 grammaires d’encodage utilisées à l’officine. 

Ceci est particulièrement important dans le cas de la variante 3 du scénario 1 et du scénario n°2. 

 

3. Extractions statistiques 

Après la dispensation, le LGO permet de consolider les ventes de médicaments et d’effectuer des extractions 

statistiques pour le pilotage de l’officine ou pour des organismes spécialisés (ex. Pharmastat de la société 

IQVIA récupère les entrées et sorties de stock pour publier des statistiques de ventes géographiques). 

 

4. Remboursement 

Le LGO transmet également à l’Assurance Maladie et Complémentaires les codes de remboursement des 

médicaments dispensés. Toute erreur à ce niveau (code scanné orphelin de code remboursement) doit être 

exclue.  

 

5. Alimentation du DP 

Le LGO alimente aussi le service DP-Patient et DP-Vaccins des médicaments et vaccins dispensées grâce 

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-après (Figure 49) synthétise la chaine d’opération réalisée à l’officine. 

 

 

Figure 49 - Vue globale de la modélisation en Officine 

 

SI Hospitalier et de Pharmacies à usage intérieur 

L’architecture des SI hospitaliers est très variée. Elle est composée de multiples systèmes urbanisés entre eux. 

Afin de bien comprendre le circuit du code des médicaments à l’hôpital. La modélisation des SI porteurs du code du 

médicament a été réalisée successivement : 

- Au niveau de la PUI et des unités de soin : 

o De la prescription à la dispensation, 

o De l’achat au stockage et à la facturation, 

o De la PUI aux unités de soins ; 

- Au niveau de l’ensemble de l’établissement d’autre part (vue SIH). 

À l’hôpital, différents codes sont utilisés pour identifier le médicament selon les usages : 

- Pour constituer les marchés d’achat de médicaments, les dénominations usuelles sont utilisées ; 

- 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 

à divers niveaux) à l’établissement qui sont utilisés. 

La modélisation au niveau de la PUI et des unités de soin fait apparaître (voir figure 14) : 

- en bleu foncé les processus et activités réalisés en PUI ; 

- en jaune les processus et activités réalisés en dehors de la PUI ; 

- en rose les autres acteurs de la chaîne du médicament intervenants ; 

- à l’aide de pastilles colorées la nature du code requise pour réaliser les processus et activités. 
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De la prescription à la dispensation 

 

 
Figure 50 - Modélisation PUI - De la prescription à 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 reçoit 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 l’application de gestion de la 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 médicaments et l’enregistre à l’aide du code de 

référence utilisé en PUI : le code interne à l’hôpital ou le code national selon les établissements. A ce niveau 

le code utilisé est l’UCD.  

A ce niveau-là l’hôpital ne raisonne plus avec les codes présents sur le conditionnement. Une 

correspondance complexe est gérée par le SI hospitalier entre Code interne, UCD et CIP . L’ajout d’un 

nouveau code logistique dans cette chaîne risque de complexifier le circuit logistique du médicament et le 

lien avec les codes opérationnels à l’intérieur de l’hôpital. 

3. Analyse pharmaceutique / Aide à la décision 

Une analyse pharmaceutique suit la réception de la demande. Elle peut être assistée par un outil d’aide à la 

décision. Plusieurs logiciels de ce type sont présents sur le marché. À titre d’exemple les logiciels suivants 

ont été identifiés dans le cadre de l’étude : Posos, Keenturtle, Bimedoc ou encore Vidal Sentinel. 

4. Validation de la disponibilité / Préparation pharmaceutique 

L’outil de gestion de la PUI interroge ensuite les stocks pour valider la disponibilité des produits et amorcer 

la préparation pharmaceutique. 

5. Délivrance 

La délivrance dépend quant à elle du besoin et plusieurs cas de figure se présentent : 

o Délivrance globale ou reglobalisée ; 

o Délivrance propre au patient donc nominative avec : 

Á Usage interne (dont préparations stériles, AAC, AAP et CPC) d’une part, 

Á Usage externe pour les médicaments rétrocédés d’autre part. 
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De lôachat au stockage et ¨ la facturation 

 

 
Figure 51 - Modélisation PUI - De lôachat au stockage et ¨ la facturation 

Cette modélisation décrit un circuit parallèle à celui qui va de la prescription à la dispensation. Comme exposé en 

Figure 51, les activités suivantes sont identifiées : 

1. Constitution des marchés / Achats / Commande 

Les marchés d’achat de médicaments sont constitués à l’aide de dénominations usuelles des médicaments 

ou à l’aide du code UCD. Le code UCD est ensuite utilisé pour effectuer les achats et adresser les 

commandes aux fournisseurs. Les commandes sont réalisées soit via l’outil de gestion de la PUI soit via 

l’outil de Gestion Economique et Financière (GEF).  

Elles peuvent être adressées sous forme électronique aux fournisseurs via des messages EDI (Echange de 

données informatisées) à l’aide du code national en utilisant le protocole d’échange Edipharm42. 

2. Réception / Sérialisation / Imputation comptable 

Après commande, les médicaments sont reçus. À leur arrivée, la réception s’effectue en scannant le code 

logistique sur les produits. Cette réception est suivie par l’imputation comptable des médicaments soit en 

code national, soit en code logistique, soit en code interne selon les établissements. 

La sérialisation doit être effectuée lors de l’entrée en stock du médicament. En effet la gestion des 

médicaments au niveau de l’UCD est déconnectée des autres informations présentes sur le 

conditionnement. 

La gestion du médicament à l’UCD implique 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 à la PUI 

Les médicaments sont ensuite stockés et identifiés grâce aux codes UCD, dans l’attente de la réception d’un 

besoin de sortie de stock. 

  

 
42 EDIPHARM - Le GIE de l'industrie pharmaceutique 

http://www.edipharm.biz/presentation.do?id=0_0
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4. Sortie de stock / Transport en unités de soin 

Selon les modalités de délivrance, la sortie de stock est effectuée : 

o Avec transport en unités de soin (cas de la délivrance globale ou reglobalisée) ; 

o Sans transport (cas de la délivrance nominative). 

Dans le premier cas, le médicament est suivi à l’aide de son code UCD ou le code interne (suivant le code 

de référence utilisé à l’hôpital). 

5. Facturation 

La sortie de stock permet de déclencher la facturation grâce au code UCD ou au code interne. La facturation 

en PUI peut être faite à destination de l’ATIH (liste en sus) , de la CNAM (rétrocession) ou être interne à 

l’établissement voire au groupement hospitalier (médicament intra GHS). L’utilisation du code interne pour 

la facturation n’est possible que pour la facturation effectuée au sein de l’établissement (vers des services 

de soins par exemple). 

 

 

De la PUI aux unités de soins 

 

 
 

Figure 52 - Modélisation PUI - Le médicament en unité de soin 

Cette troisième partie de la modélisation du circuit du code du médicament à l’hôpital intervient chronologiquement 

après 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 les produits en utilisant le code national, le code logistique ou le code 

interne. Des armoires de dotation peuvent servir à ce stockage. 

2. Prescription / Administration 

Des prescriptions internes à l’unité de soins peuvent aussi être réalisées de manière complémentaire aux 

prescriptions réalisées précédemment. Les prescriptions déclenchent l’administration des médicaments à 

l’aide du code UCD ou du code interne. 

3. Facturation et remboursement / Surveillance / Prescription de sortie 

C’est ensuite le code UCD qui est utilisé pour 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 où des médicaments ne sont pas utilisés en unités de soins, ils sont renvoyés à la PUI. Ce retour 

à la PUI est effectué, selon les modes de fonctionnement, à l’aide du code UCD, logistique ou interne.  
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Vue globale de la modélisation en PUI 

 

 
Figure 53 - Vue globale de la modélisation en PUI 

 
 
 
Circuit du code du médicament au sein du SIH 

Le code du médicament circule au sein de l’ensemble du SI Hospitalier (SIH) au-delà de la PUI. Pour chaque cas 

d’usage, des échanges sont réalisés entre plusieurs systèmes logiciels, équipements ou bases de données qui 

peuvent être internes ou externes à l’hôpital.  

L’architecture des SIH est centrée sur le logiciel de Gestion Economique et Financière (GEF). La Figure 54 détaille 

les différents systèmes qui utilisent les codes du médicament à l’hôpital. La figure indique également le code du 

médicament utilisé dans chaque brique. 

 

 
 

Figure 54 - Architecture simplifi®e du SI de PUI au sein du SI de lô®tablissement (SIH) 

Les systèmes qui traitent les codes du médicament sont les suivants: 
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1. Les SI de prescription avec le Dossier Patient Informatisé (DPI), les SI d’aide à la décision, la Gestion 

Administrative des Patient / des malades (GAM / GAP). Ces systèmes identifient les médicaments à l’aide 

du code UCD, exceptionnellement au niveau du code CIS43. Le personnel soignant y consigne les 

prescriptions de médicaments. 

2. La gestion économique et financière, les SI achats et compatibilité au travers desquels l’hôpital gère les 

achats et les réceptions de commandes des médicaments ainsi que la répartition en services de soins 

(dispensation globalisée). Ces systèmes identifient les médicaments à l’aide du code UCD, du code CIP et 

éventuellement d’un code interne à l’hôpital. 

3. Les SI et équipements en unités de soin qui permettent au personnel soignant d’exécuter les prescriptions 

et administrer les médicaments aux patients. Ces systèmes identifient les médicaments à l’aide du code 

UCD. 

4. Les SI 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-étiquetage44 du médicament peut aussi y être adossée pour préciser l’identification du 

médicament au niveau de l’UCD. 

5. Selon les établissements, une application gestionnaire de flux de données de type Enterprise Application 

Intégration (EAI) peut être intégrée au SI. Elle permet de réunir les flux de différentes applications du SIH au 

sein d’un même espace afin de les faire communiquer entre elles. L’EAI s’il est présent, peut véhiculer le 

code du médicament entre les différents SI. En l’absence d’EAI la gestion des flux se fait « point à point ». 

Grossistes-répartiteurs 

Les grossistes-répartiteurs ont un SI composé de solutions de type entreprise ressource planning (ERP), warehouse 

management system (WMS) et gestion d’automates. Ces systèmes sont développés pour les grossistes-répartiteurs 

et interconnectés spécifiquement selon leurs besoins. 

La Figure 11 ci-après décrit l’architecture d’un SI de grossiste-répartiteur. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 55 - Architecture de SI 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 
44 Lôarr°t® du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements 
de santé impose lôidentification des m®dicaments jusquô¨ leur administration. Certains m®dicaments ne peuvent °tre reconditionn®s. Dans ce 
contexte, le sur-étiquetage des blisters peut être une alternative. 
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Ces SI interagissent notamment avec  

¶ Des équipements internes : lecteurs optiques de DataMatrix, automates de gestion de stock et de 

préparation de commande, base de données catalogues du grossiste répartiteur 

¶ Des SI externes : 

o Services du DP (DP-Alerte, DP-Rappels, DP-Rupture) 

o SI des fournisseurs (logisticiens dépositaires ou fabricants) 

o SI des clients (Officines et PUI) 

o Système de vérification de la sérialisation (EMVS) 

o SI du GERS45 

 

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 à leur livraison. 

La modélisation fait apparaître : 

- en bleu foncé les processus et activités réalisés par les SI des grossistes-répartiteurs ; 

- en bleu ciel les processus et activités réalisés par des échanges avec des SI tiers ; 

- en rose les autres acteurs de la chaîne du médicament intervenants ; 

- en vert les services du DP en lien avec la gestion logistique des médicaments ; 

- à l’aide de pastilles colorées la nature du code requise pour réaliser les processus et activités. 

 
De la commande aux fournisseurs au stockage des produits 

 

Figure 56 - Modélisation SI Grossiste-Répartiteur - Commande aux fournisseurs et stockage des produits 

  

 
45 Groupement pour l'Elaboration et la Réalisation de Statistiques dédié à l'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 sein d’un catalogue interne, grâce aux listes de produits 

existants (fichier du CIP). Des sources complémentaires peuvent aussi être utilisées (Journal Officiel, bases 

de données de médicaments, laboratoires). 

2. Commandes aux fournisseurs 

Des commandes sont émises vers les fournisseurs. Ces commandes sont émises à l’aide du code national 

ou du code logistique selon les usages et le type de médicaments. 

Le service DP-Rupture permet aux grossistes-répartiteurs d’anticiper la disponibilité des produits et de 

déclarer les leurs. 

3. Réception des commandes 

A la réception des livraisons de médicaments, le grossiste-répartiteur effectue un contrôle de la sérialisation : 

o si le fournisseur n’est pas titulaire de l’AMM, le contrôle est systématique à la réception 

o si le fournisseur est titulaire de l’AMM, le contrôle de sérialisation a été effectué avant expédition. 

 

4. Stockage / R®alisation dôinventaire 

Les produits sont scannés puis stockés (manuellement ou via automates). À fréquence régulière, des 

inventaires sont réalisés. Ils 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 où le grossiste doit traiter les retours de ses clients, il effectue un contrôle de sérialisation à 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 produits vont en isolement avant d’être 

adressés au fournisseur ou au centre de destruction. 

 

De la réception des commandes des clients à leur livraison 

 

Figure 57 - Modélisation SI Grossiste-Répartiteur - De la réception des commandes des clients à 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 dôune commande client 

Les commandes sont effectuées par les clients (Pharmaciens) à l’aide de leur logiciel de gestion d’officine 

ou de PUI. Elles sont réceptionnées par l’ERP des grossistes-répartiteurs sous la forme de messages 

électroniques (EDI) envoyés selon le protocole d’échange Edipharm. Les messages de commande sont 

exprimés à l’aide du code national CIP. L’envoi des factures à la livraison se fait également via l’ERP des 

grossistes-répartiteurs par ce même protocole. 

2. Interrogation des stocks / Préparation de commande 

A réception d’un ordre de commande, une interrogation 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 contrôle de sérialisation. Ce contrôle permet de confirmer l’authenticité 

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 être effectuées pour le suivi et le pilotage des activités du grossiste-

répartiteur. Ces extractions peuvent également être transmises à des organismes spécialisés comme le 

GERS (le médicament est alors identifié à l’aide du code CIP). 

4. Livraison 

Une fois, la commande prête, la livraison se fait sans utiliser les codes du médicament. Elle est réalisée soit 

par le grossiste-dépositaire soit par un livreur tiers qui n’utilise pas la codification des médicaments pour le 

suivi des colis. 

5. Retours 

Les clients peuvent éventuellement retourner des produits. Le retour peut être soit de leur propre initiative 

(ex. produit endommagé) soit la conséquence d’une alerte sanitaire, d’un rappel de lots signalés par les 

services DP-Alertes et DP-Rappels. 

 

Vue globale de la modélisation grossistes-répartiteurs 

 

 
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. Ils 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, la gestion des retours de produits et les sites physiques d’importation. 

- gestionnaire d’AMM : ils sont alors responsables de la création et du suivi des AMM (renouvellements et des 

arrêts d’AMM). 

- Fabricant en réalisant des opérations de fabrication, de conditionnement, de différentiation retardée, de 

reconditionnement et de stockage de production (matière finie ou sous-produits) 

- Exploitant en assurant dans ce cas la gestion et la représentation légale d’AMM sur le territoire concerné. 

Ces actions sont la gestion de la pharmacovigilance (via Eudravigilance en Europe), la production 

d’information liée aux produits, la publicité, les rappels de lot et la responsabilité des stocks de distribution. 

La modélisation du circuit du code du médicament pour les dépositaires a été décomposée de la façon 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 apparaître : 

- En bleu foncé les processus et activités réalisés par les SI des dépositaires ; 

- En bleu ciel les processus et activités réalisés par des échanges avec des SI tiers ; 

- En rose les autres acteurs de la chaîne du médicament intervenants ; 

- En vert les services du DP en lien avec la gestion logistique des médicaments ; 

- À l’aide de pastilles colorées la nature du code requise pour réaliser les processus et activités. 

-  

Stockage de produits finis, distribution et import/export 

 

 

Figure 59 - Modélisation Dépositaire - Stockage de produits finis, distribution et import/export 
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Les activités suivantes (cf. Figure 59) ont été identifiées pour le stockage de produits finis, la distribution et 

l’import/export : 

1. Source des médicaments 

Les médicaments traités par les dépositaires proviennent directement des exploitants d’AMM ou de leurs 

façonniers. 

Ils peuvent provenir d’importation du fabricant ou de l’un de ses sous-traitants. 

2. Réception de produit / Echantillonnage / Stockage 

À réception, les produits sont : 

o Soit stockés sans envoi pour conservation ; 

o Soit échantillonné à des fins de contrôle de qualité par un laboratoire  

De plus, dans certains cas les produits peuvent être conditionnés ou reconditionnés (ces opérations sont 

détaillées en Figure 61). 

3. R®alisation dôinventaires/traitement des rappels et alertes 

Comme les grossistes-répartiteurs, les dépositaires effectuent des inventaires à fréquence régulière.  

Ils sont également impliqués dans les traitements des alertes sanitaires et rappels de lots signalés par les 

services du DP (DP-Alertes DP-Rappels). Ils sont destinataires de ces services. 

4. Interrogation des stocks / Préparation de commande / Livraison 

Après 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  

o  Les pharmaciens (officines et établissements) par commandes directes 

o Les Fabricants qui récupèrent leurs médicaments pour le rediriger ou le vrac stocké pour le 

conditionner  

o Les grossistes-répartiteurs 

o Des importateurs étrangers 

le dépositaire effectue le décommissionnement (contrôle de sérialisation) avant livraison 

- Si les médicaments sont destinés à des établissements autorisés sans pharmaciens (ex. planning 

familial, casernes…). 

- Si les médicaments sont destinés à des pays extra-européens 

Le SI dépositaires interagit donc avec de multiples parties prenantes qui interagissent avec lui en utilisant 

soit les codes réglementaires du médicament, soit les codes à usages logistiques. 

L’émergence de codes logistiques (utilisés pour le stockage) différents des codes règlementaires (utilisés 

pour les commandes des pharmaciens) va complexifier les processus du dépositaires (comme pour les 

grossistes). 

De même l’introduction de plusieurs systèmes de lecture de DataMatrix introduit une coexistence de 

multiples systèmes qu’il conviendra de maitriser. 

5. Reporting 

Des extractions statistiques pour le reporting d’activité peuvent être effectuées. Elles permettent le suivi des 

opérations du dépositaire pour lui-même et peuvent être partagées à ses clients fabricants.  

Ce suivi peut être 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 surtout s’il peut avoir des cardinalités 

multiples entre codes à usage logistique et codes nationaux. 

6. Export 

Dans certains cas également, l’export est géré par le dépositaire pour des clients d’exploitants à l’étranger. 

A noter que dans ces cas-là, pour des médicaments exportés en dehors de l’union européenne, le 

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 

 

 

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’encaissement : 

1. R®ception dôordre de commande 

Le dépositaire intervient en que prestataire du fabricant exploitant d’AMM. Il se place entre le fabricant et les 

clients du fabricant : 

o Dans le cas d’une gestion déléguée des commandes, le fabricant a confié la gestion des commandes 

de ses clients au dépositaire : 

Á les clients de l’exploitant envoient directement des ordres de commande au dépositaire, 

Á le dépositaire consulte l’exploitant pour le traitement de requêtes exceptionnelles ; 

o Dans le cas où le fabricant ne délègue pas la gestion des commandes, le dépositaire prépare des 

commandes à la demande de l’exploitant. Le dépositaire traite les demandes sur ordre direct. 
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Le traitement des ordres, si confirmés, déclenche le processus de distribution détaillé en Figure 59. 

2. Facturation 

Après distribution, le dépositaire peut, s’il gère la facturation pour le compte de l’exploitant, émettre les 

factures aux clients du fabricant qui ont réceptionné des marchandises. Les données de facturation sont 

aussi transmises à l’exploitant pour son suivi. 

3. Encaissement 

Comme pour la facturation, le dépositaire peut gérer l’encaissement pour le compte de l’exploitant. Il collecte 

alors les sommes dues par les clients de l’exploitant et les reverse ensuite à l’exploitant. Il dispose alors de 

comptes bancaires dédiés à 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’avoir une fiabilité 

maximale de la table de correspondance entre code à usage logistiques et codes nationaux si ceux-ci sont dissociés 

(scénario 1). 

 
Conditionnement 

 

 

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 rôle de fabricant et conditionner / reconditionner des médicaments.  

À réception de boîtes à reconditionner (au motif de changement de notice, défaut d’impression par exemple 

ou redirection du médicament), le fabricant transmet au logisticien dépositaire les informations liées aux 

produits à reconditionner (code de produit, numéro de série et DataMatrix concernés). Le dépositaire 

déconditionne les blisters et décommissionne les boîtes concernées. 

Il peut aussi travailler directement sur le conditionnement de Blisters stockés en vrac. 
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À 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 finis porteurs des éléments de l’ identifiant 

unique du médicament spécifique d’une destination.  

Dans les 2 cas il va procéder à la création du DataMatrix du médicament. 

2. Impression des boîtes avec DataMatrix / Mise en boîte / Application du dispositif anti-effraction 

Les boites avec DataMatrix sont imprimées. Les opérations de mise en boite des blisters peuvent être 

réalisées qu’il s’agisse d’un reconditionnement ou d’un premier conditionnement. Le dispositif anti-effraction 

est aussi appliqué une fois les blisters mis en boîte. 

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 à sa chaine 

de conditionnement. 

3. Expulsion des boîtes non conformes 

Lors du processus, un contrôle qualité expulse les boites considérées non conformes. 

4. Transmission des informations du conditionnement 

Après avoir conditionné les blisters et écarté les boîtes présentant des défauts, le dépositaire transmet les 

informations du nouveau conditionnement aux serveurs de l’EMVO. Cette opération peut être réalisée : 

o Directement par le dépositaire s’il gère les informations de sérialisation des produits ; 

o Via l’intermédiaire du fabricant si celui-ci n’a pas délégué la gestion des informations de sérialisation 

de ses produits sur EMVO. 

 
 
Retour des produits 

 

 

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 le cas d’un retour de produit par un client d’exploitant, une évaluation du retour est effectuée, cette 

dernière comprend un contrôle de sérialisation. Si l’évaluation du retour que les produits sont déclarés 

conformes (non décommissionnés), ils sont retournés au stock. 

2. Isolement 
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Si les produits ne sont pas jugés conformes à l’issue de l’évaluation ils sont mis à l’isolement. Dans certains 

cas particuliers et à faible occurrence, des produits isolés peuvent être retournés au stock (ex. isolement 

pour raisons administratives résolues, erreur de non-conformité, résolution de non-conformité durant 

l’isolement). 

Après l’isolement les produits peuvent être, selon les cas, soit retournés au fabricant soit envoyés en centre 

de destruction (et décommissionnés lors de la destruction). 

 

Fabricants de médicaments 

Les SI 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 SI des 

fabricants : 

¶ Fabrication de médicaments associée à la génération de codes logistiques en lien avec le code réglementaire 

du pays de destination des médicaments 

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

conditionnement et envoi des médicaments. 

 

 
La Figure 14 ci-après décrit l’architecture du SI d’un fabricant. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 63 - Architecture du SI dôun fabricant 

La gestion de ces différents systèmes peut être confiée à des prestataires externes ou à des équipes informatiques 

internes au fabricant. 

Le circuit des codes du médicament a été modélisé en deux parties : 

- De la gestion des données des codes jusqu’à la création des DataMatrix ; 

- De l’impression du DataMatrix à la mise en livraison des médicaments. 

 

La modélisation fait apparaître : 

- En bleu foncé les processus et activités réalisés par les SI des fabricants ; 

- En vert pâle, la maille du système qui outille le processus (ex. SI Groupe) 

- En bleu ciel les processus et activités réalisés par des échanges avec des SI tiers ; 

- En rose les autres acteurs de la chaîne du médicament intervenants ; 

- En vert les services du DP en lien avec la gestion logistique des médicaments ; 
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- À l’aide de pastilles colorées la nature du code requise pour réaliser les processus et activités. 

 

Gestion des données à la création du DataMatrix 

 

 

Figure 64 - Modélisation Fabricants - De la gestion de données à la création du DataMatrix 

La gestion de données des codes (cf. Figure 64) jusqu’à la création du DataMatrix fait intervenir plusieurs activités 

et systèmes : 

1. Master repository / Reporting 

Les fabricants ont une gestion centralisée des données grâce à un « Master repository ». Pour certains 

fabricant l’ERP assure cette fonction. C’est dans cette base centralisée que sont renseignés les codes 

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 utilisé pour réaliser le suivi et le pilotage de l’activité via la création de 

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 à usages logistiques (GTIN ou nouveaux CIP). 

Le master repository devra établir la correspondance entre les codes à usage logistique et le code national, 

s’ils sont différents. Cette correspondance sera à transmettre aux autorités nationales françaises. 

2. ERP / Réception des commandes 

Les ERP peuvent aussi intégrer des codes internes en plus des codifications logistiques et nationales. Ils 

réalisent avec ces codes internes l’interface entre le Master repository et les SI pilotes de lignes de 

production. 

L’ERP réceptionne également les commandes faites au fabricant. Il est informé par le service DP-Ruptures 

des problèmes d’approvisionnement que rencontrent ses clients. 

C’est aussi via l’ERP que le fabricant émet des ordres de rappel de lots ou contribue à la rédaction d’alertes 

sanitaires. Il spécifie ainsi via les services du DP les codes objets des rappels. 

3. SI pilote de la ligne de production / Système de sérialisation / Création du DataMatrix 



 

Etude dôimpact de la mise en place dôune nouvelle codification du 

médicament ï Annexes au rapport principal 
 

 

Classification : publique Page 134/188 

Ce document est la propriété de l’ANS - Son utilisation, sa reproduction ou sa diffusion sans l’autorisation préalable et écrite de l’ANS sont interdites. 

Le SI pilote de la ligne de production crée ensuite le DataMatrix. Pour cela, il combine les informations qui 

sont issues de l’ERP et celles issues du système de sérialisation. En effet, le numéro de série qui est imprimé 

dans le DataMatrix est fourni par le système de sérialisation (de type SAP ATTP ou Tracelink). 

 

 

De lôimpression du DataMatrix à la livraison 

 

 

Figure 65 - Modélisation Fabricants - De l'impression du DataMatrix à la livraison 

Les activités suivantes (cf. Figure 65) permettent de conditionner les médicaments et d’assurer leur livraison : 

1. Impression du DataMatrix / Contrôle des DataMatrix 

À la suite de la création du DataMatrix, le SI pilote de ligne de production lance son impression puis son 

contrôle via des imprimantes et des scanners programmés pour lire la grammaire GS1. 

2. Transfert des données de sérialisation 

Une fois le médicament produit, ses données de sérialisation sont transmises via le SI de sérialisation (SAP 

ATTP, Tracelink) au serveur EMVO. Dans le cas de sous-traitance à 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 à 

des dépositaires ou réaliser eux-mêmes de l’agrégation de médicaments pour livrer leurs clients : grossistes-

répartiteurs, établissements de santé ou officines. 
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Vue globale de la modélisation fabricant 

 

 

Figure 66 - Vue globale de la modélisation pour les fabricants de médicaments 
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3 LISTE DES PARTICIPANTS A LôETUDE 

Le tableau ci-dessous liste les personnes rencontrées dans le cadre de l’étude entre mai 2023 et janvier 2024. La 

liste est regroupée par organisme. Aussi, certaines personnes ayant été consultées à la fois dans leur rôle de 

représentant et dans leur rôle de pharmacien ou d’éditeur, elles apparaissent plusieurs fois. 

NOM Prénom Organisme Fonction 

¶ HICKEL Pierre Fédération des Syndicats 
Pharmaceutiques de 
France (FSPF) 

¶ Conseiller du président 

¶ AUGE-CAUMON Marie 
Josée 

Union de syndicats de 
pharmaciens d'officine 
(USPO) 

¶ Conseiller 

¶ SUJOL Guillaume 

¶ DAVIDAU Estelle 

Club des Utilisateurs 
d'Automates de 
Préparation (CUAP) 

¶ Président 

¶ Vice-présidente 

¶ BORONAD Cyril 

¶ BOISGONTIER Mélissa 

¶ MORICHON Elise 

¶ DIEU Bernard 

SYNPREFH ¶ Président 

¶ Responsable Numérique en santé 

¶ Chargé de mission 

¶ Chargé de mission 

¶ COSTE Nicolas SNPHPU ¶ Trésorier 

¶ HERTZOG Tristan Chambre Syndicale de la 
Répartition 
Pharmaceutique 

¶ Responsable Affaires Pharmaceutiques 

¶ FUSCO Jean-François 

¶ HEZARD Germain 

LOGSanté ¶ Président 

¶ Secrétaire Général 

¶ MIRLAND Paul 

¶ KAUV Céline 

Leem ¶ Responsable Transformation Industrielle 

¶ Responsable Affaires publiques Europe-International 

¶ BOSSIS Odile 

¶ BESANCON Luc 

NèreS ¶ Responsable de la communication et des affaires publiques 

¶ Délégué Général de NèreS 

¶ CHADEFAUX Odile 

¶ SOUFER Alexandre 

Gemme ¶ Directrice des Affaires pharmaceutiques et scientifiques 

¶ Responsable Europe et hôpital 

¶ SUPPLISSON Denis FEIMA ¶ Vice-président 

¶ CIMINO Mariane NUMEUM ¶ Déléguée au numérique en santé 

¶ GROLLAUD Alain Optipharm - Groupement 
de pharmacies 

¶ Pharmacien 

¶ HICKEL Pierre Pharmacie Hickel ¶ Pharmacien 

¶ DUCROUX Benoît Pharmacie de Champagne 
sur Seine 

¶ Pharmacien 

¶ WITTEVRONGEL 
Jocelyne 

Pharmacie Wittevrongel ¶ Pharmacien 

¶ BERLAUD Véronique CH Montperrin ¶ Pharmacien hospitalier 

¶ BRUDIEU Etienne CHU Grenoble ¶ Pharmacien hospitalier 

¶ BORONAD Cyril 

¶ BOISGONTIER Mélissa 

¶ MORICHON Elise 

¶ DIEU Bernard 

CH Cannes 
CH Compiègne 
CHU de Rouen 
Chargé de mission 
SYNPREFH 

¶ Pharmacien hospitalier 

¶ Pharmacien hospitalier 

¶ Pharmacien hospitalier 

¶ Pharmacien hospitalier retraité 

¶ COSTE Nicolas AP-HM ¶ Pharmacien hospitalier 

¶ DEBLOCK Michael CHU Avignon & GHT 
Vaucluse 

¶ Directeur des Systèmes d'Information 
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¶ MEDJOUB Mehdi 

¶ BICHARD Damien 

CHU - Besancon ¶ Pharmacien responsable achat, approvisionnement, gestion 
des médicaments 

¶ Pharmacien responsable dispensation et informatisation du 
circuit du médicament 

¶ THUBET Pierre-André 

¶ RIOU Patrice 

¶ BERTRAND Claire 

Groupe ELSAN ¶ Directeur des Systèmes d'Information 

¶ Consultant expert SIH 

¶ Pharmacien expert 

¶ LIEVIN BIAIS Hilde 

¶ LECOMTE Laurent 

CHU - Reims ¶ Directeur des Systèmes d'Information 

¶ Chef de projets SIH 

¶ SALESSE-LAVERGNE 
Isabelle 

¶ GARRO Patrice 

Hopital Saint Joseph - 
Marseille 

¶ Directrice des Services Numériques 

¶ Chef de projet numérique 

¶ BALLU Renaud Alliance Healthcare ¶ Pharmacien Responsable 

¶ ODILLARD Richard CERP Bretagne Atlantique ¶ Pharmacien Responsable 

¶ BREVILLIERS Jean CERP Rhin Rhône 
Méditerranée 

¶ Pharmacien Responsable 

¶ MARE Anne-Claude CERP Rouen ¶ Pharmacien Responsable 

¶ FRANK Pierre-Xavier Groupe Giphar ¶ Pharmacien Responsable 

¶ BONED Marie OCP ¶ Pharmacien Responsable Intérimaire 

¶ KORCHIA Michelle Phoenix ¶ Pharmacien Responsable Intérimaire 

¶ THERENE Marie 
Catherine  

¶ COUMES Brigitte 

Alloga ¶ Pharmacien Responsable - Directeur Qualité 

¶ Responsable Support IT 

¶ VANDENBEMPT Maxime Arvato ¶ Pharmacien Responsable - Directeur Qualité 

¶ PICHOT Marie-Laure Movianto ¶ Directrice Service Relations Clients 

¶ DEDISSE Lucie 

¶ ROSSIGNOL Alexis 

Arrow ¶ Chef de Gamme 

¶ Responsable affaires réglementaires 

¶ SALMON Daniel 

¶ LACOSTE Marie-Laure 

Bayer ¶ Pharmacien 

¶ Responsable affaires réglementaires 

¶ VALLE Arnaud 

¶ MELIA Manon 

Boiron ¶ Responsable Pôle Marquage et Identification 

¶ Chef de projet Masterdata 

¶ VLEUGELS Gert 

¶ ASTIER Emmanuelle 

Merck ¶ Responsable Identification et traçabilité 

¶ Pharmacien Responsable Intérimaire - Responsable Qualité 
et Affaires Pharmaceutiques 

¶ JUNIET Romain MSD ¶ Responsable affaires réglementaires  

¶ BENSAAD Rim Novartis ¶ Responsable Supply Chain et des Opérations Clients  

¶ ROUSSE Christophe 

¶ RICART Arnaud 

Pierre Fabre ¶ Directeur Données et Statistiques 

¶ Directeur de projet 

¶ BLANCHE Christelle 

¶ IBGHI Sophie 

Teva France ¶ Directeur associé Excellence Opérationnelle 

¶ Directeur Adjoint Affaires Pharmaceutiques 

¶ BOUSSAC Marie-Hélène Biogaran ¶ Chef du Département Méthodes & Projets Logistiques 

¶ NORMANDIN Carole 

¶ MANDIN Audrey 

Cegedim (Smart RX) ¶ Directrice Equipe Projets 

¶ Responsable Produits 

¶ MARINGER Damien 

¶ STORHAYE Gaelle 

Equasens (Pharmagest) ¶ Directeur technique 

¶ Directrice de la Stratégie Produits 

¶ DERISBOURG David 

¶ JOHANN Marvin 

Astera (Leo) ¶ Responsable marketing 

¶ Responsable fonctionnel 
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¶ SHAROV Anton Everys (Winpharma) ¶ Chef de projets 

¶ BLOYET Jean-Yves Berger Levrault ¶ Infirmier formateur 

¶ COUVREUR Christophe Cegedim (Hospitalis) ¶ Directeur Hospitalis 

¶ MASCHPY Nicolas 

¶ DEPALLE Philippe 

Computer Engineering ¶ Responsable de produit 

¶ Responsable de produit 

¶ LANUSSE Alain 

¶ GRIVOIS Mathieu 

¶ PREZEAU Johan 

Dedalus ¶ Chef de produit 

¶ Pharmacien - Responsable de produits 

¶ Responsable de produit 

¶ LAGOUARDE Philippe 

¶ LE MAIRE Ludovic 

¶ CHANTRAINE Dominique 

¶ SEILLER CORBION 
Maryline 

¶ SIMON Jean-Christophe  

Maincare ¶ Responsable des programmes nationaux 

¶ Chef de produit WMS 

¶ Chef de produit DPI 

¶ Chef de produit GEF 

¶ Directeur de l'offre GEF 

¶ AMIEL Valérie Mipih ¶ Consultante SI Achat 

¶ DESGRIPPES Florent 

¶ METZ Manuel 

Lifen ¶ Ingénieur logiciel 

¶ Expert interopérabilité 

¶ DUBOURDIEU Etienne 

¶ NGUYEN Emilie 

Phast ¶ Pharmacien - Responsable de l'unité CIOdm 

¶ Pharmacien - Responsable de l'unité CIOdc 

¶ DESCAMPS Christophe 

¶ LAMANDE Véronique 

¶ POUTRAIN Thierry 

Claude Bernard ¶ Directeur 

¶ Pharmacien - Responsable de Production 

¶ Responsable technique 

¶ DEPRAS Vincent 

¶ KLEGOU Stéphane 

Thériaque ¶ Directeur 

¶ Pharmacien 

¶ LAURENT Jean-François Thesorimed ¶ Directeur 

¶ DOC Frederic Vidal ¶ Responsable Référentiel 

¶ VERVENNE Michelle Méditech ¶ Responsable développement produit 

¶ RICHOU Christine 

¶ RADOUX Myrèse 

Omnicell ¶ Pharmacien - Consultant commercial 

¶ Pharmacien - Consultant commercial 

¶ LABEAUNE Camille 

¶ ZIGRAND Pierre 

Resah ¶ Responsable SI data management 

¶ Directeur Performance et Logistique 

¶ HENKENS Tom 

¶ NIJS Marijke 

Association 
Pharmaceutique Belge 
(APB) 

¶ Responsable Prix et Remboursement 

¶ Assistant support logiciel 

¶ OSCAR Patrick 

¶ GENDRE Philippe 

¶ JOB Jean-Marie 

¶ VABOIS Agnès 

¶ ROUAULT Michelle 

¶ MAIGNAN Fabienne 

Club Inter Pharmaceutique 
(CIP) 

¶ Délégué général 

¶ Responsable sérialisation 

¶ Juriste expert 

¶ Directrice de projets 

¶ Directrice de projets 

¶ Responsable de la mise à jour CIP 

¶ FERNANDEZ DEL POZO 
BIELZA Pilar 

Agencia Española de 
Medicamentos y Productos 
Sanitarios (AEMPS) 

¶ Conseiller Technique - Pôle contrôle et respect des bonnes 
pratiques de fabrication 

¶ RÖPKE Axel Informationsstelle für 
Arzneispezialitäten (IFA 
GmbH) 

¶ Avocat général 
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4 DETAIL DE LôANALYSE QUALITATIVE 

Le tableau ci-dessous présente de manière synthétique pour le positionnement des 50 interlocuteurs interrogés dans le cadre de la deuxième série d’entretien. 

Pour chacun, ont été mis en évidence les arguments exposés en faveur du scénario 1 (texte en rouge), du scénario 2 (texte en bleu), ou d’un scénario alternatif 

/ statu quo (texte en vert). 

Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Officines & 
PUI 

Pharmacie 
ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ 

Officine 1 

"En 2013, le code EAN 13 a été mis en place après un accord signé entre le Club Inter Pharmaceutique 
Ŝǘ D{мΦ " ƭΩŞǇƻǉǳŜΣ ŎŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴǎ ƻƴǘ ǇǊŞǘŜƴŘǳ ǉǳŜ ŎŜǘ ŀŎŎƻǊŘ ǎŜǊŀƛǘ ǾŀƭŀōƭŜ ǇƻǳǊ ǳƴŜ ŎƛƴǉǳŀƴǘŀƛƴŜ 
ŘΩŀƴƴŞŜǎΦ /Ŝƭŀ ǇŜǊƳŜǘǘŀƛǘ ŘŜ ƧǳǎǘƛŦƛŜǊ ƭŜǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ SI d'officines et autres 
systèmes de la chaîne du médicament. 
Dix ans plus tard, on nous interroge sur la possibilité de tout changer du fait de la dénonciation du contrat 
par GS1. Mais à qui cela profite ?  
Lƭ Ŝǎǘ ŎŜǊǘŀƛƴ ǉǳŜ ŎŜƭŀ ƴŜ ǇǊƻŦƛǘŜ Ǉŀǎ ŀǳȄ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜΣ ƴƛ ŀǳȄ ŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ƴƛ ŀǳȄ 
grossistes, ni aux autorités. Nous sommes tous obligés de nous adapter à nouveau. 
Les seuls gagnants semblent être, dans le cas du scénario 1, les laboratoires internationaux qui 
pourraient avoir un stock européen unique packagé avec leur GTIN et ainsi optimiser leur gestion de 
stock. 5Ŝ Ǉƭǳǎ ŎŜ ǎŎŞƴŀǊƛƻ ƛƴŘǳƛǘ ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ǉǳŜ ƭΩƻǇǘƛƳƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎǘƻŎƪǎ ŘŜǎ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǎ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŜǳǊƻǇŞŜƴ 
ƴŜ ǇŜǊƳŜǘǘŜ Ǉƭǳǎ ŘΩŀǾƻƛǊ ƭŜǎ н Ƴƻƛǎ ŘŜ ǎǘƻŎƪǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŘŞŘƛŞǎ ǇƻǳǊ ƭŀ CǊŀƴŎŜ όŎŜ ǉǳŜ ƭŜ ǇŀŎƪŀƎƛƴƎ 
actuel France sécurise de manière indirecte). 
Par conséquent, le choix du scénario 2 permettant au Club Inter Pharmaceutique, l'ANSM et à la France 
ŘŜ ƎŀǊŘŜǊ ƭŀ ƳŀƞǘǊƛǎŜ Řǳ ŎƻŘŜ Ƴŀƛǎ ƴŞŎŜǎǎƛǘŀƴǘ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ нŜƳŜ ƎǊŀƳƳŀƛǊŜ ǇŀǊ ƭŜǎ [DhΣ ǎŜƳōƭŜ 
préférable à long terme." 

Scénario 2 
Statu quo 

Officines & 
PUI 

Pharmacie 
ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ 

Officine 2 

Ϧ{ƛ ƴƻǳǎ ŀǾƻƴǎ ŘŜǳȄ ŎƻŘŜǎ ŘƛǎǘƛƴŎǘǎΣ ǳƴ ǇƻǳǊ ƭΩǳǎŀƎŜ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜ Ŝǘ ǳƴ ǇƻǳǊ ƭΩǳǎŀƎŜ 
administratif/réglementaire/remboursement ce sera ingérable au quotidien en officine. Nous ne 
pouvons gérer deux codes distincts pour un seul produit. 
Lƭ ƴƻǳǎ Ŧŀǳǘ ǳƴ ǎŜǳƭ ŎƻŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘ ǉǳŜƭƭŜ ǉǳŜ ǎƻƛǘ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ǉǳŜ ƴƻǳǎ Ŝƴ ŦŀƛǎƻƴǎΦϦ 

Scénario 2 

Officines & 
PUI 

Pharmacie 
ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ 

Officine 3 

"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 fonctionne très bien actuellement. Il n'y a aucun intérêt à mettre 
Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ƭϥǳƴ ŘŜǎ ŘŜǳȄ ǎŎŞƴŀǊƛƛΣ ƭŜ ǎǘŀǘǳ ǉǳƻ Ŝǎǘ Ł ǇǊŞŦŞǊŜǊΦϦ 

Aucun 
scénario 
Statu quo 
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Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Officines & 
PUI 

Pharmacie 
ŘΩƻŦŦƛŎƛƴŜ 

Officine 4 

"Malgré toutes les mesures qu'il est possible de prendre, une table de correspondance ne peut être 
rigoureusement exacte. Il y aura toujours des erreurs ou absences de données. 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. 

Scénario 2 

Officines & 
PUI 

Pharmacie à 
Usage Intérieur 

PUI 1 

"Les activités que nous allons porter seront surtout liées à du re-paramétrage de nos solutions. Par le 
passé, nous avons déjà été sollicités pour des modifications de paramétrages pour lesquelles nous ne 
voyons guère d'intérêt. Celles-ci demeurent néanmoins extrêmement chronophages et n'apportent 
aucune valeur. 
Le scénario 2 nous semble le plus adapté comme il conserve l'unicité du code du médicament." 

Scénario 2 
Statu quo 

Officines & 
PUI 

Pharmacie à 
Usage Intérieur 

PUI 2 "Nous identifions des impacts pour les pharmaciens internes dans la mise en ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ǎŎŞƴŀǊƛƛΦϦ 
Aucun 

scénario 

Officines & 
PUI 

Pharmacie à 
Usage Intérieur 

PUI 3 

"Nous sommes peu favorables au scénario 1 qui introduit une table de correspondance. Les erreurs ou 
absences de données sont probables tout comme les difficultés techniques de synchronisation. 
Le scénario 2 apparaît comme un grand pas mais il a l'avantage de permettre à la France de reprendre la 
main sur la codification du médicament." 

Scénario 2 

Officines & 
PUI 

Pharmacie à 
Usage Intérieur 

PUI 4 

"Les situations peuvent être très variables en PUI : 
- certains établissements n'ont pas d'équipes dédiées à la maintenance des SI 
- certains établissements n'ont même pas de logiciels de PUI : des commandes sont encore réalisées avec 
des fiches papier de stock. 
Le changement de codification aura donc forcément des impacts et pas uniquement sur plan technique. 
Les pharmaciens de PUI devront s'adapter et parfois même être mobilisés pour faire évoluer leur 
outillage. 
Au-delà des scénarii proposés, il serait intéressant d'analyser ce qui se passe ailleurs (Allemagne - grosse 
volumétrie, Espagne - 5ème élément...) 

Aucun 
scénario 

Officines & 
PUI 

SI Hospitalier SIH 1 

"Il nous semble que le recours à une table de correspondance reliée à l'EAI de GHT ou de l'établissement 
Ŝǎǘ ƭŀ ǎƻƭǳǘƛƻƴ ƭŀ Ƴƻƛƴǎ ƛƳǇŀŎǘŀƴǘŜ Ŝǘ ƭŀ Ǉƭǳǎ ŦŀŎƛƭŜ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜΣ ŎŀǊ ŜƭƭŜ ŘŞǇŜƴŘ Ƴƻƛƴǎ ŘŜǎ ŞŘƛǘŜǳǊǎ 
de logiciels de l'établissement. Cela va en faveur du scénario 1 et ses deux premières variantes qui ne 
nécessitent pas de reconfiguration du matériel. 
À l'inverse, la variante 3 du scénario 1 et le scénario 2 induisent une reconfiguration du matériel et de 
multiples dépendances entre éditeurs pour mettre à niveau chacun des composants du SIH qui utilisent 
le code du médicament." 

Scénario 1 
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Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Officines & 
PUI 

SI Hospitalier SIH 2 

"Le scénario 1 nécessite de mettre l'accent sur l'interopérabilité des composants du SIH pour le code du 
médicament. Il faut bien gérer les interfaces entre systèmes qui utilisent des codes de nature différentes 
(SI de commande et automates de pharmacie par exemple). 
Le scénario 2 aura moins d'impacts puisqu'il ne touche pas à la structure des flux entre les composants 
du SIH. La reconfiguration des lecteurs optiques semble avoir peu d'impacts pour ce scénario. Nous 
supposons qu'il en est de même pour la mise à jour des solutions logicielles des éditeurs. 

Scénario 2 

Officines & 
PUI 

SI Hospitalier SIH 3 

"L'implémentation du scénario 2 semble plus facile sous réserve que la coexistence des systèmes actuel 
et nouveau de codification ne pose pas de problèmes. Un temps de paramétrage sera à prévoir en amont 
afin d'identifier la typologie du Data Matrix. Ensuite, ce sera transparent pour un opérateur qui doit 
scanner un médicament. 
Il est difficile d'évaluer les difficultés de paramétrage des lecteurs optiques. Lorsque la sérialisation a été 
ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜΣ ŘŜǎ ŎŀǊŀŎǘŝǊŜǎ ƛƴǾƛǎƛōƭŜǎ ŞǘŀƛŜƴǘ Ł ƭϥƻǊƛƎƛƴŜ ŘŜ ǇǊƻōƭŝƳŜǎ ŘϥƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŜǎ 
systèmes. Il est donc nécessaire d'être vigilant sur ce point. 
L'autre avantage du scénario 2 est qu'il réduit le nombre de grammaires à devoir gérer, contrairement 
au DM où il y a 4 Issuing Agency et où il peut y avoir 4 systèmes de codification différents." 

Scénario 2 

Officines & 
PUI 

SI Hospitalier SIH 4 
"Le scénario 2 est celui qui présente un impact minimal. L'impact informatique est faible (conservation 
d'un code unique). Pour les robots en revanche, il faut, quel que soit le scénario choisi se rapprocher des 
équipementiers pour vérifier les impacts à gérer." 

Scénario 2 

Officines & 
PUI 

SI Hospitalier SIH 5 

"L'intégration de la table de correspondance dans toutes les briques applicatives concernées va être 
longue. Même s'il est possible de faire évoluer le SIH en intégrant la table de correspondance dans l'EAI 
de l'établissement, l'adaptation de chacun des composants sera réalisée par les éditeurs pour les 
établissements qui n'ont pas d'EAI. Aussi, parce que la maintenance des flux dans l'EAI est complexe, 
nous préférerons à coup sûr, prendre en compte le changement de codification avec une approche 
éditeur (mise à jour des composants) et non une approche EAI (mise à jour des flux). 
dans ce cadre, il nous semble que le scénario 2 est le moins impactant pour les systèmes." 

Scénario 2 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossiste 1 

"bƻǳǎ ǇŜƴǎƻƴǎ ǉǳŜ ƭŜ ǎŎŞƴŀǊƛƻ н Ŝǎǘ ŎŜƭǳƛ ǉǳƛ ǇǊŞǎŜƴǘŜ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ŎŜǊǘŀƛƴŜ ōŜŀǳŎƻǳǇ Ƴƻƛƴǎ ŘΩƛƳǇŀŎǘǎ Υ ǎǳǊ 
ƭŜ Ǉƭŀƴ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊ όŎƻǶǘǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ƳŀƞǘǊƛǎŞǎύΣ ǎǳǊ ƭŜ Ǉƭŀƴ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜ όŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ƭƛƳƛǘŞŜ ŘŜ 
ƭΩŀǊŎƘƛǘŜŎǘǳǊŜ {Lύ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ǎǳǊ ƭŜ Ǉƭŀƴ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴƴŜƭ όƳƻƛƴŘǊŜǎ ǇŜǊǘǳǊōŀǘƛƻƴǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƻǇŞǊŀǘŜǳǊǎύΦ 
Cette dernière dimension est d'ailleurs essentielle. Elle est très sensible aux évolutions et ses coûts sont 
difficilement estimables. Ils doivent d'ailleurs impérativement être évalués pour orienter la prise de 
décision. 
Pour cette raison également, le scénario 1 est celui qui présente sans aucun doute un niveau de difficulté 
majeur (multiples codes logistiques pour un code réglementaire, nouveaux processus et nouvelle 
organisation à trouver). 
bƻǳǎ ǎƻǳƘŀƛǘƻƴǎ ŀǳǎǎƛ ǊŀǇǇŜƭŜǊ ǉǳΩŀǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ŎƘŜŦ ƛƭ ŎƻƴǾƛŜƴŘǊŀƛǘ ŘŜ ƴŜ ǇǊƻǇƻǎŜǊ ŀǳŎǳƴ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘ 
relatif à la codification du médicament." 

Scénario 2 
Statu quo 
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Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossiste 2 

"Aucun des scénarii proposés n'améliorera la qualité de service pour les pharmaciens (ville et hôpital) et 
par ricochet pour les patients. Ils pourraient dégrader la gestion de la qualité et de la sécurité des 
médicaments (traçabilité, sérialisation, rappels/retraits de lots, pharmacovigilance), ce qui nous inquiète 
réellement au vu des volumes que nous, Grossistes-Répartiteurs, manipulons quotidiennement 
(plusieurs dizaines de milliers de boites / jour !). 
 
Le scénario 1 est peut-être le moins pire car il s'appuie sur ce qui existe pour d'autres produits de santé 
ǘŜƭǎ ǉǳŜ 5ƛǎǇƻǎƛǘƛŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄΣ tŀǊŀǇƘŀǊƳŀŎƛŜΣ 5ƛŞǘŞǘƛǉǳŜ ŀƭƛƳŜƴǘŀƛǊŜΧ /ϥŜǎǘ ƭŜ ƳƻŘŝƭŜ ŘŜ ƭŀ ƎǊŀƴŘŜ 
distribution dont on connait déjà les limites (déboires de la table de correspondance avec les codes de 
remboursement LPP et les GTIN multiples pour un même produit). Mais appliquer ce modèle aux 
médicaments serait un recul regrettable pour la France. 
 
Le scénario 2 accompagné d'une nouvelle grammaire de marquage Data Matrix n'amène que de la 
complexité et un risque très fort d'erreur de lecture des informations à traiter. Cette grammaire devra 
d'ailleurs se superposer à l'existante (GS1-128 Datamatrix ECC200) qui continuera d'exister pour les 
médicaments actuels et les autres produits de santé. Au-delà du risque d'échec dans les transactions de 
réception, préparation de coƳƳŀƴŘŜǎΣ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎǘƻŎƪǎ ǇŀǊ ƭƻǘǎΣ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŜǘƻǳǊǎ ŜǘŎΧΣ ǳƴŜ ƎŜǎǘƛƻƴ 
en mode dégradée 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 impactant que 
le scénario 2 tel que proposé. Sa faisabilité reste à étudier sur le plan juridique. 
 
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 à toutes les 
fonctionnalités attendues. Lƭ ƴϥŜƴƎŜƴŘǊŜ ŀǳŎǳƴ ǎǳǊŎƻǶǘ ƴƛ ŘŜ ŘŞƭŀƛ ŘŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜΦ Lƭ ǊŜƴǘǊŜ Řŀƴǎ ƭŀ 
définition des standards de GS1 en tant que "NTIN". En acceptant de laisser la France poursuivre sa 
gestion des médicaments sur ce modèle vertueux, GS1 redeviendrait acteur d'une solution robuste, 
efficace et qui a fait ses preuves durant des décennies dans l'intérêt de la santé publique. GS1 ne pourrait 
que s'honorer de renouer un partenariat fort avec le CIP et l'ANSM." 

Aucun 
scénario 
Statu quo 
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Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossiste 3 

"La cohabitation de 2 modèles (codification existant et future) est couteuse, complexe et risquée pour  
ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ Υ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ŘŜ ƳƻōƛƭƛǘŞ όǎŎŀƴΣ t5!Σ ΧύΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ŝƴ ŀƳƻƴǘ Ŝǘ ŀǾŀƭ όŞŎƘŀƴƎŜǎ 
avec les (fabricants et les clients). Le précédent changement de codification a été très perturbant pour 
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 coûteux en temps et en 
ƘŜǳǊŜ Ł ǘƻǳǎ ƭŜǎ ƴƛǾŜŀǳȄ ŘŜ ƭŀ ŎƘŀƞƴŜ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴΦ /Ŝǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ǎƻƴǘ ŀǳǎǎƛ ǎƻǳǊŎŜ ŘΩŜǊǊŜǳǊΣ Ł ƭϥƻǊƛƎƛƴŜ 
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 même produit et un même emplacement induisent une 
ƎŜǎǘƛƻƴ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ŘŜǎ ǎǘƻŎƪǎ Ŝǘ ǳƴŜ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞ ŘΩŀŘŀǇǘŀǘƛƻƴ ŀǳ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜǎΦϦ 

Aucun 
scénario 
Statu quo 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossiste 4 

"Le scénario 2 semble le moins impactant comme il permet de conserver une codification unique pour 
un produit. 
C'est la multiplicité des codes logistiques ainsi que la qualité et la disponibilité de la table de 
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 aura nécessairement des défauts de qualité et/ou de 
complétude. Dès lors que nous voudrons faire des statistiques il sera nécessaire de faire de la 
correspondance interne. C'est contraignant et source d'erreur. Le scénario 1 induit aussi une multiplicité 
de codes pour un même 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 l'effort d'implémentation 
semble plus important. Il apporte néanmoins de la tranquillité d'esprit sur le terrain à plus long terme." 

Scénario 2 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossistes-
Répartiteurs 

Grossiste 6 

"Avec le scénario 1, on fait une usine à gaz. En effet, nous ne croyons pas à la bonne utilisation et à 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 l'unicité du code, certains 
laboratoires ont d'ores et déjà 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). 
La variante 3 du scénario 1, ou le scénario 2 sont encore plus contraignants. Nous allons devoir décoder 
de nouvelles grammaires. C'est ce qui est le plus impactant pour nous car actuellement nous n'utilisons 
que la grammaire GS1. Idéalement, il faudrait mettre le nouveau code CIP 2400 dans une grammaire 
GS1. 
En substance, dans le scénario 1, le problème est la disparition de l'unicité du code, dans le scénario 2, 
le code est unique mais la grammaire d'encapsulation est problématique. Un scénario hybride serait 
idéal. 

Aucun 
scénario 
Scénario 
hybride 
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Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Dépositaires Dépositaires Dépositaire 1 

"Nous identifions une difficulté majeure induite par la coexistence de deux systèmes de codification : 
l'actuel et celui du scénario choisit (quel qu'il soit). 
Pour le scénario 1, il y a en plus la difficulté d'intégration des multiples codes pour un même produit 
(l'ERP ne sait pas gérer ça nativement a priori). Tandis que pour le scénario 2, c'est la lecture du code qui 
est modifiée en plus. 
Un scénario hybride utilisant le code du scénario 2 et la grammaire GS1, ne génère à l'inverse qu'un 
impact très faible à 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 "moins pire". L'introduction 
d'une nouvelle grammaire (scénario 1 variante 3 ou scénario 2) est à oublier. 
Néanmoins, le scénario 1 fait apparaître une grande complexité pour la gestion des rappels, des alertes 
et des ruptures. Le scénario 2 pour des acteurs qui interviennent sur au niveau européen présente un 
risque majeur (adaptations limitées au niveau français avec effets de bord au niveau international)" 

Scénario 1 
Statu quo 

Dépositaires Dépositaires Dépositaire 3 

"Le scenario 1 ne nous intéresse pas du tout, la codification unique a un intérêt majeur notamment pour 
la traçabilité. La table de correspondance ajoute une complexité et un risque d'erreurs importants. 
Le scenario 2 va nécessiter d'adapter les lecteurs et de maintenir la coexistence dans les bases des deux 
codes durant quelques années. Il a cependant l'avantage de maintenir un code unique. 
Idéalement, il faudrait maintenir le statu quo." 

Aucun 
scénario 
Statu quo 

Fabricants Fabricants Fabricant 1 

Ϧ[Ŝ ǎŎŞƴŀǊƛƻ м ǾŀǊƛŀƴǘŜ м ǊŜǎǘŜ ƭΩƻǇǘƛƻƴ ƭŀ Ǉƭǳǎ ǎƛƳǇƭŜ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ όǳƴ ǎŜǳƭ ǘȅǇŜ ŘŜ ŎƻŘŜ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜύ 
avec une seule table de correspondance". Cependant, la codification des produits homéopathiques telle 
ǉǳŜ ŘŞŦƛƴƛŜ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ όŎƻŘŜ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ƭŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘύ ƴŜ ǎŜǊŀ Ǉƭǳǎ ǇƻǎǎƛōƭŜΦ 
Le scénario 1 variante 2 est aussi possible. Il induit une complexité relative tout au long du cycle de vie 
produit car pour une même catégorie de produit, le type de code pourra être différent suivant les choix 
du fabricant. 
/ŜǇŜƴŘŀƴǘΣ Řŀƴǎ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ǾŀǊƛŀƴǘŜǎ Řǳ ǎŎŞƴŀǊƛƻ мΣ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǘŀōƭŜ ŘŜ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴŎŜ ƴŞŎŜǎǎƛǘŜ 
des ressources, des outils, et des processus inexistants pour le fabricant à ce jour pour la France. 
Nous sommes favorables à la minimisation des impacts et des risques. Ainsi nous souhaitons soit que le 
système 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 produits 
homéopathique. 
Il est aussi nécessaire au préalable de savoir comment financier et amortir les investissements 
ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ Ł ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜ ŎŜǎ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ŎƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴΦϦ 

Scénario 1 
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Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Fabricants Fabricants Fabricant 2 

"Après analyse des différents scenarii proposés, il apparaît que le scenario 1 variante 2 est celui qui :  
- Ŝǎǘ ƭŜ Ǉƭǳǎ ǎƛƳǇƭŜ Ł ŘŞǇƭƻȅŜǊ ŎŀǊ ƛƭ ǎΩŀǇǇǳƛŜ ǎǳǊ ƭŀ ƎǊŀƳƳŀƛǊŜ Ŝǘ ƭŜǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŀŎǘǳŜƭǎ qui sont bien 
ancrés dans  
ƭŜǎ ǎǘŀƴŘŀǊŘǎ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ Υ 
 * conduite du changement simplifiée 
 * coûts limités 
 * risques limités 
- est le plus flexible car il ouvre la possibilité aux laboratoires qui le souhaitent de pouvoir commercialiser 
des pack multi-pays en toute simplicité (valeur ajoutée pour la gestion des approvisionnements, des 
ǎǘƻŎƪǎ Ŝǘ ƭΩŀŎŎŜǎǎƛōƛƭƛǘŞ Řǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŀǳ ǇŀǘƛŜƴǘύ 
- est pérenne ǇǳƛǎǉǳΩƛƭ ǎΩŀǇǇǳƛŜ ǎǳǊ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ǎƻƭƛŘŜǎ Ŝǘ ōƛŜƴ ŀƴŎǊŞǎ ǘŀƴǘ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ƴŀǘƛƻƴŀƭ 
ǉǳΩƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ Υ  
GS1" 

Scénario 1 

Fabricants Fabricants Fabricant 3 

"Nous nous positionnons pour 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. 
Le scénario 2 n'est pas une bonne idée. Il isole la France et est une barrière supplémentaire à la mise en 
ǆǳǾǊŜ ŘŜ ǇŀŎƪ Ƴǳƭǘƛ-pays pour la résolution de ruptures au niveau européen. 
Le statut quo fonctionne très bien par ailleurs et c'est la meilleure des solutions. Nous préférons régler 
ƭŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴŘ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭ Ǉƭǳǘƾǘ ǉǳŜ ŘŜ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ƻƴŞǊŜǳǎŜǎ ǎŀƴǎ ǾŀƭŜǳǊ ƛƳƳŞŘƛŀǘŜΦ" 

Scénario 1 
Statu quo 
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Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Fabricants Fabricants Fabricant 4 

"Les deux scénarii ont des avantages et inconvénients. Notre laboratoire ne commercialise pas 
uniquement des médicaments. Nous sommes aussi positionnés sur le marché de la santé et produits 
dermatologiques. Nous sommes habitués à utiliser le GTIN de manière classique pour de nombreux 
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 française une 
exception 
- une gestion de la table de correspondance et l'obligation d'inscrire de manière lisible sur la boite le 
code GTIN (ce qui peut poser des problèmes techniques).  
De manière globale, le scénario 1 offre des perspectives intéressantes dont la faisabilité technique doit 
être approfondie. 
 
Le scénario 2 tel que proposé n'est pas satisfaisant. Si on change de grammaire, l'impact est beaucoup 
plus lourd (outils, systèmes, usines...). Les opérateurs qui pilotent une ligne de production devront aussi 
être formés et habitués à la coexistence des deux systèmes. (anciens/nouveaux). 
 
Une variante hybride (nouveau code CIP 2400 et grammaire GS1) très proche de l'existant serait aussi 
très simple à gérer." 

Scénario 1 
Scénario 
hybride 

Fabricants Fabricants Fabricant 5 

"A première vue, le scénario 2 semble plus attirant. Il est similaire à ce qu'on utilise aujourd'hui modulo 
les impacts sur les solutions SI et les équipements. 
D'un point de vue pratique le scénario 1 (variantes 1 et 2) aurait peu d'impacts modulo la gestion de la 
table de correspondance. 
Une étude avec les experts SI et supply chain devrait permettre d'identifier la meilleure option." 

Scénario 2 
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Fabricants Fabricants Fabricant 6 

"Au-delà des scénarii 1 et 2 tels que proposés dans le cadre de l'étude, une troisième option existe. Elle 
consiste à utiliser un GTIN comme code produit, la grammaire GS1, et inclut le code réglementaire (code 
CIP) comme un cinquième élément de données plutôt que de le conserver dans une table de 
correspondance. 
Sur le plan technique, GS1 permet d'encapsuler le code CIP dans un GS1 DataMatrix en tant que 
cinquième élément via l'application identifier 711, réservé à la France à cet effet. 
/ŜǘǘŜ ǎƻƭǳǘƛƻƴΣ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Řŀƴǎ ŘϥŀǳǘǊŜǎ Ǉŀȅǎ ŘŜ ƭϥ¦9Σ ŞǾƛǘŜ ŘŜ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ƭŀ ǘŀōƭŜ ŘŜ 
correspondance dont la maintenance, la mise à jour et la consultation requiert une coordination 
complexe entre tous les acteurs. 
 
La mise en place de ce scénario alternatif peut être relativement facile. Les systèmes informatiques 
existants en France qui utilisent aujourd'hui le code GS1 NTIN / CIP-13 ont seulement besoin d'être mis 
à niveau pour extraire le code CIP-13 du cinquième élément de données du Datamatrix." 

Scénario 5ème 
élément 

Fabricants Fabricants Fabricant 7 

"De notre perspective, seules les variantes 1 et 2 du scénario 1 sont acceptables. Le standard GS1 est 
conçu pour la gestion logistique. Une solution différente est forcément plus compliquée à mettre en 
ǆǳǾǊŜ Ŝǘ Ł ƳŀƛƴǘŜƴƛǊΦ 
Les 2 autres options (scénario 1 variante 3 et scénario 2) compliqueront notre travail de mise sur le 
ƳŀǊŎƘŞ ŜǘΣ ǎƛ ƭŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ŘŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǎƻƴǘ ǘǊƻǇ ŎƻǳǊǘǎΣ ƳŜǘǘǊƻƴǘ Ŝƴ ŘŀƴƎŜǊ ƴƻǘǊŜ ŎŀǇŀŎƛǘŞ Ł ŦƻǳǊƴƛǊ 
des médicaments conformes au marché français. 
Il y a aussi des impacts qui ne sont pas de notre ressort comme la mise à jour de l'EMVS. Ce système doit 
ŀǾƻƛǊ ƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘϥƛƴǘŞƎǊŜǊ ŘŜǎ ŎƻŘŜǎ ŀǳǘǊŜǎ ǉǳŜ ƭŜǎ ŎƻŘŜǎ D{м ƻǳ LC! ǇƻǳǊ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŎŜǎ н 
options. La distribution des DOM/TOM pourrait aussi être complexifiée avec ces 2 options : nos centres, 
en dehors de l'UE, pourraient ne pas être en mesure de scanner les palettes agrégées ; ils devraient alors 
scanner les présentations de manière individuelle. 
De manière plus générale, il semblerait raisonnable de reconduire la situation actuelle en contraignant 
GS1 et le Club Inter Pharmaceutique à trouver un accord. 

Scénario 1 
Statu quo 

Fabricants Fabricants Fabricant 8 

"Même si aucun chiffre concret ne peut être fourni faute de temps à consacrer à l'étude, d'un point de 
vue général, nous souhaitons éviter toute perturbation due à un nouveau système de codification du 
médicament en France qui n'engendrera que des coûts, de la complexité et potentiellement même un 
risque pour l'approvisionnement. Ceci concerne à la fois les sites de fabrication et les chaînes 
d'approvisionnement. 
C'est la raison pour laquelle la seule option que nous privilégions est le scénario 1 variante 2. Et même 
dans cette option, le plus important pour nous est de conserver la possibilité d'utiliser les codes CIP 3400 
actuels pour tout nouveau produit." 

Scénario 1 
Statu quo 
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Fabricants Fabricants Fabricant 9 

"Nous comprenons que le scénario 1 variante 2 ǎΩŀǇǇǊƻŎƘŜ Řǳ ǎǘŀǘǳǘ ǉǳƻ Ŝƴ Ŏŀǎ Řǳ ƳŀƛƴǘƛŜƴ ŘΩǳƴ ŎƻŘŜ 
NTIN 3400 pour le code logistique. C'est donc l'option qui a le moins d'impact pour nous. 
Le scénario 2 présente un impact modéré en interne par rapport au scenario 1 variantes 1 et 3. Il en 
ressort néanmoins une charge additionnelle que nous devrons en effet requalifier : les lignes de 
production seront impactées par ce nouveau format de Datamatrix et ce nouveau code produit. Par 
ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƴƻǳǎ ƴƻǘƻƴǎ ǳƴ ǊƛǎǉǳŜ ŘŜ ŎƻƴŦǳǎƛƻƴ Ŝǘ ŘΩŜǊǊŜǳǊ ŎƘŜȊ ƴƻǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎΦ ¦ƴ ƳşƳŜ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊ 
ŘŜǾǊŀ ƎŞǊŜǊ ŘŜǎ ŎƻŘŜǎ D¢Lb ǎǳǊ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ ŎƻŘŜǎ ŀǳǘǊŜ ŦƻǊƳŀǘ ǎǳǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎΦ [ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 
acteurs devront ǎΩŞǉǳƛǇŜǊ ǇƻǳǊ ǇƻǳǾƻƛǊ ƭƛǊŜ ŘŜǳȄ ŦƻǊƳŀǘǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎΣ ƛƭ ƴΩȅ ŀǳǊŀ Ǉŀǎ ŘŜ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ κ 
ŘΩǳƴƛŦƻǊƳƛǘŞ ŘŜ ŎƻŘŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΦϦ 

Scénario 1 
Statu quo 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de LGO Editeur LGO 1 

"Le scénario 1 avec la table de correspondance est à éviter absolument. Cette table sera inévitablement 
en décalage avec la réalité du terrain avec par exemple des absences de correspondances pour les 
nouveautés, des changements de GTIN non répercutés dans la table.... L'impératif pour la table c'est 
ƭΩŜȄƘŀǳǎǘƛǾƛǘŞΣ ƭΩŜȄŀŎǘƛǘǳde et la fraîcheur de la donnée. Mais cela semble irréaliste pour nous. 
on sera en première ligne pour répondre aux problèmes des pharmaciens sur des erreurs de codification. 
D'ailleurs, si le ǎŎŞƴŀǊƛƻ м Ŝǎǘ ǊŜǘŜƴǳΣ ƛƭ ǎŜǊŀ ōƛŜƴ ŘΩƛƴǘŞƎǊŜǊ ƭŀ ǘŀōƭŜ ŘŜ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŦƛŎƘƛŜǊ ǇǊƛȄ 
CEPS. 
Le scénario 2 est préférable car conserve le principe de code unique mais nous avons des craintes pour 
ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Řǳ ǇŀǊŀƳŞǘǊŀƎŜ ŘŜǎ ƭŜŎǘŜǳǊǎ ƻǇǘƛǉǳŜǎ όŎŦΦ ŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ ǇƻǳǊ ƭŀ ǎŞǊƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴύΦ Il serait 
logique que le format de code reste le même que celui actuellement utilisé : 13 chiffres avec une clé plus 
un éventuel 0 à gauche." 

Scénario 2 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de LGO Editeur LGO 2 

"Le scénario 2 parait moins risqué car il n'est pas lié à un choix de fabricant contrairement aux variantes 
du scénario 1. Le système de lecture et de codification est maîtrisé par les autorités. 
Pour le scénario 1, la variante 3 semble couteuse. Les 2 premières variantes semblent plus simples 
comme elles reposent sur le même standard actuellement en place : GS1. 
Pour n'importe quel scénario, il est nécessaire que les bases de données de médicament intègrent 
correctement les codes (et éventuellement la table de correspondance) sans quoi les logiciels sont 
aveugles." 

Scénario 2 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de LGO Editeur LGO 3 

"Le scénario 1 ne perturbe pas les lecteurs : il est possible de lire le code CIP 3400 ou un code GTIN, déjà 
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.  
Notre avis est plus mitigé pour le scénario 2 car il ne faut pas, selon nous, toucher aux lecteurs optiques. 
Cela implique des interventions techniques sur les appareils qui sont compliquées. 

Scénario 1 
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Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de LGO Editeur LGO 4 

"Le scénario 1 a une gestion très lourde et une complexité d'accès dans la gestion du code, notamment 
avec la table de correspondance. Il pourrait y avoir une problématique pour la facturation. 
Quel que soit le scénario, il est nécessaire de maintenir les systèmes pour qu'ils fonctionnent avec les 
systèmes de codification actuel et nouveau. C'est un point très impactant." 

Aucun 
scénario 
Statu quo 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de PUI Editeur PUI 1 

"Du développement serait nécessaire pour intégrer les deux scénarii : 
- Le scénario 2 est celui qui plairait plus "simple". 
- Les algorithmes de décodage sont à changer dans le cadre des 2 scénarii pour prendre en compte les 
nouveaux types de codes et grammaires. Cela semble plus compliqué (GTIN vs NTIN vs un autre code). 
La table de correspondance est aussi une source d'inquiétude également en raison de ces inexactitudes 
potentielles. 
De manière globale, il est préférable de rester avec GS1, avec le CIP7 inclus dans le Datamatrix." 

Scénario 2 
Statu quo 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de PUI Editeur PUI 2 

"Le scénario 1 n'est pas perçu comme une solution pérenne. Il ouvre en effet la porte à l'introduction de 
nouveaux types de codes-barres et grammaires de manière régulière et non maîtrisée. Or la gestion de 
multiples types de codes et grammaires est source de complexité. 
Une situation pérenne dans laquelle il y a un unique nouveau code est préférable (contrairement à la 
situation proposée par le scénario 1). 
5ǳ ǊŜǎǘŜΣ ǳƴ ƎǊƻǎ Ǉƻƛƴǘ ŘΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴ Ŝǎǘ ǎƻǳƭŜǾŞ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭŀ ǇǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŞŘƛǘŜǳǊǎ Ŝƴ Ŏŀǎ 
ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŘŜǎ ŘŜǳȄ ǎŎŞƴŀǊƛƛ Υ 
- [ΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ ŀ ƳƻƴǘǊŞ ǉǳŜ ƭŜǎ ŞŘƛǘŜǳǊǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ŘƛŦŦƛŎƛƭŜƳŜƴǘ şǘǊŜ ǇǊşǘǎ ǘƻǳǎ Ŝƴ ƳşƳŜ ǘŜƳǇǎ ǇƻǳǊ ƭŀ 
ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŘΩǳƴ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎŜ ǘȅǇŜ 
- Les interfaces seront donc primordiales car liant différents éditeurs/équipementiers." 

Aucun 
scénario 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de PUI Editeur PUI 3 

Le scénario 1 et sa table de correspondance n'est pas réaliste. Nous n'aurons jamais la table de 
correspondance à jour. 
tƻǳǊ ƭŜ ǎŎŞƴŀǊƛƻ н ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŞ ǊŜǇƻǎŜ ǎǳǊ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ƛƴǘŜǊŦŀŎŜǎ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ 
logiciels et les équipements." 

Aucun 
scénario 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de PUI Editeur PUI 4 

"Nous identifions d'autres produits que les médicaments et nos développements jusqu'ici ont été 
structurés en considérant que GS1 et les standards GTIN/NTIN étaient la norme d'identification la plus 
utilisée. 
!ƛƴǎƛΣ ƭŜ ǎŎŞƴŀǊƛƻ м ǎŜƳōƭŜ Ǉƭǳǎ ǎƛƳǇƭŜ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǉǳŜ ƭŜ н ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƴƻǎ ƻǳǘƛƭǎ. Nous sommes 
cependant sceptiques quant à la mise en place d'une base nationale - table de correspondance. La qualité 
des données et le système sous-jacents seront difficiles à maintenir (difficultés de maintenance 
envisagées sur les fusions/acquisitions de laboratoires notamment)." 

Scénario 1 
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Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de PUI Editeur PUI 5 

"Pour la mise en ǆǳǾǊŜ Řǳ ǎŎŞƴŀǊƛƻ мΣ ƴƻǳǎ ƛŘŜƴǘƛŦƛƻƴǎ ŘŜǎ ƛƳǇŀŎǘǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ όƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 
multiplicité des codes pour une présentation, et multiplicité des types de code). Cela reste des impacts 
techniques que chaque éditeur pourra gérer. Il y a cependant des risques sur les usages métiers. En effet, 
avec le changement de code, les praticiens pourraient par erreur commander 40 cartons et non plus 40 
boites (comme aujourd'hui avec l'UCD) en raison d'une confusion de code. Ce genre d'erreur peut avoir 
des répercussions financières importantes, notamment s'il y a rupture de la chaine du froid. 
 La dimension conduite du changement ne doit donc pas être négligée. 
Le scénario 2 aurait moins d'impact sur cette dernière dimension. Subsistent les impacts techniques 
spécifiques à ce scénario (coexistence des systèmes actuel et nouveau) qui restent réduits sur le plan 
logiciel. 

Scénario 2 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de PUI Editeur PUI 6 

"À l'hôpital, le médicament est principalement identifié au niveau de l'UCD, donc par le code UCD. Dans 
le cas du scénario 1, les données de la table de correspondance doivent être très claires et précises sur 
ce point. En effet, la table doit décrire la correspondance code logistique/ code UCD mais aussi la 
quantité de codes UCD que contient le code logistique. 
Le scénario 2 ainsi que la variante 3 du scénario 1 impliquent une modification de l'appel aux BDM pour 
l'analyse pharmaceutique des prescriptions. C'est une modification substantielle qui nous oblige à 
reconduire les opérations de marquage CE de notre solution. Le scénario 2 a donc un lourd impact 
financier pour nous. 

Aucun 
scénario 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

EAI EAI 1 

"Nous opérons un EAI qui se positionne sur les échanges entre l'hôpital et l'extérieur. De notre point de 
vue il n'y aura pas vraiment d'impacts pour nos solutions, un nouvel identifiant sera considéré comme 
un identifiant supplémentaire dans les flux PN13 et FHIR (scénario n°1) . pas d'impact pour le scénario 
n°2) . 
Là où il pourrait y avoir un impact c'est si ce nouvel identifiant ne doit pas être considéré comme un 
identifiant "classique" de médicament (i.e. qu'il ne soit pas à la même place dans la structure des 
messages)." 

Aucun 
scénario 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de 
bases de 
données 

Editeur BDM 1 

Ϧ[Ŝ ǎŎŞƴŀǊƛƻ н Ŝǎǘ ƭŜ Ǉƭǳǎ ŦŀŎƛƭŜƳŜƴǘ ƛƴǘŞƎǊŀōƭŜ ǇŀǊ ƭΩŞŎƻǎȅǎǘŝƳŜ Ŝǘ Ł ƴƻǘǊŜ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ǘǊŝǎ ƭƻƛƴ ƭŜ Ƴƻƛƴǎ 
impactant, tant sur le plan des développements (coût minimal), du déploiement (coût nul), de la 
ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ όǇŜǳ ŘŜ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘǎ ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ Ł ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛύ ƻǳ ŘŜ ƭŀ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ όŎƻǶǘ ƴǳƭύΦ 
tƻǳǊ ƭŜ ŎƻƴŦƻǊǘ ŘŜǎ ǳǘƛƭƛǎŀǘŜǳǊǎΣ ƭŀ ǇǊŞǎŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ŎƻŘŜ ǳƴƛǉǳŜ Ŝǎǘ ƴŜǘǘŜƳŜƴǘ ǇǊŞŦŞǊŀōƭŜ όŎŜƭŀ ƭƛƳƛǘŜ ƭŜ 
ǊƛǎǉǳŜ ŘΩŜǊǊŜǳǊ Ŝƴ ƭƛƳƛǘŀƴǘ ƭŜǎ ŀƭƛƎƴŜƳŜƴǘǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŎƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘŜǎύΦ 
La multiplicité des codes et des types de code qu'apporte le scénario 1 représente une faille importante 
du système de codification et engendre de nombreuses problématiques comme celles rencontrées sur 
les DM." 

Scénario 2 
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Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de 
bases de 
données 

Editeur BDM 2 

"Le scénario 1 présente le plus gros impact pour nous en raison de la gestion et des codes logistiques par 
les laboratoires et de leur multiplicité pour une présentation. Il peut aussi y avoir des risques d'erreur, 
notamment lors de changement de code par les laboratoires ou lors de fusions/acquisition de 
laboratoires.  
Cependant, au-delà des impacts sur notre base de données, le scenario 1, même avec toutes ses 
ǾŀǊƛŀƴǘŜǎ ƴƻǳǎ ǎŜƳōƭŜ Ǉƭǳǎ ǎƻǳǇƭŜ Ł ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǇƻǳǊ ƭŜǎ acteurs du circuit du médicament." 

Scénario 1 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de 
bases de 
données 

Editeur BDM 3 

ϦtƻǳǊ ƴƻǘǊŜ ōŀǎŜ ƭŜǎ ǎŎŞƴŀǊƛƛ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŘŜ ǘǊŝǎ ƎǊŀƴŘŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜ ŘΩƛƳǇŀŎǘǎΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳǘƛƭƛǎŜǊ ǳƴ ƴƻǳǾŜŀǳ 
code, et dans les deux cas, on conserve l'historique des codes existants.  
Dans le scénario 1, on ajoute une table de correspondance et donc de nouveaux champs pour les codes 
logistiques. La question de la synchronisation est de la fréquence de rafraîchissement est à creuser avant 
ŘŜ ƭŀ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜΦ 5ŀƴǎ ƭŜ ǎŎŞƴŀǊƛƻ н ƻƴ ŀƧƻǳte les CIP 2400 à la même table (seules le calculs des 
clés de contrôle diffèrent). 
vǳŜƭ ǉǳŜ ǎƻƛǘ ƭŜ ǎŎŞƴŀǊƛƻ ŎƘƻƛǎƛΣ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƭƭŜ Ŝǘ ŘŜ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ ƴŜ ŘŜǾǊŀƛǘ ǊƛŜƴ ŀƳŜƴŜǊ ŘŜ ǘǊƻǇ 
complexe pour nous." 

Aucun 
scénario 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de 
bases de 
données 

Editeur BDM 4 

"Pour le scénario 1, nous exprimons une inquiétude sur la gestion des codes logistiques (GTIN 
notamment) par les laboratoires et leur déclaration dans la table de correspondance. Nous sommes 
assez peu confiants vis à vis de la rigueur qu'auraient les laboratoires pour réaliser cette opération. Nous 
prenons pour exemple la table ACL/GTIN des dispositifs médicaux qui présente des problèmes de qualité 
que nous subissons (ex. doublons de produits).  
 
Notre position de base de données est avantageuse vis à vis des scénarii étudiés. Nous ne faisons que 
transporter les codes entre acteurs. Dans le cadre du scénario 2, c'est particulièrement simple car nous 
devons incorporer un autre code à la place de l'actuel (nous devrons simplement ajuster l'algorithme de 
vérification de la clé de contrôle). 

Scénario 2 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Editeurs de 
bases de 
données 

Editeur BDM 5 

"Le scénario 2 aurait beaucoup moins d'impact sur nos services. Le scénario 1 n'apparait pas comme un 
challenge insurmontable non plus. 
Cependant, nous souhaitons rester neutres. Nous saurons nous moderniser et nous adapter aux 
problématiques de transcodification." 

Aucun 
scénario 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Equipementiers 
Equipementier 
1 

"Le système fonctionne bien dans la situation actuelle. Pour nous il n'y a pas de meilleur scénario pour 
l'instant. Les scénarii complexifient la codification du médicament qui est déjà complexe . Dans tous les 
cas, le plus important c'est de savoir ce que l'on scanne sur la boite. Nous ne faisons que prendre des 
informations de la boite. 
Concernant les grammaires d'encapsulation, et notamment celle proposée dans le cas du scénario 2, 
nous avons une politique de gestion des grammaires par pays. Nous nous adapterons donc dans tous les 
cas." 

Aucun 
scénario 
Statu quo 
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Type 
d'activité 

Activité Acteur Positionnement Synthèse 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Equipementiers 
Equipementier 
2 

"Nos robots peuvent gérer autant de codes que l'on veut. Il n'y a donc pas forcément de difficulté 
particulière pour l'un ou l'autre des scénarii. Le plus important est que les logiciels et les produits 
évoluent de manière synchrone : les logiciels de type LGO doivent être prêts simultanément à 
l'apparition de nouveaux codes sur les médicaments. 
De notre point de vue, en tant qu'acteur international, il serait dommage que la France fasse exception. 
Nous espérons donc que la France continuera d'utiliser la grammaire GS1 nous penchons donc plus vers 
le scénario 1 dans ses variantes 1 et 2." 

Scénario 1 

Fournisseurs 
de services ou 
de matériels 

Centrales 
ŘΩŀŎƘŀǘ 

Centrales 
ŘΩŀŎƘŀǘ м 

"En tant que centrale d'achat, nous sommes peu impactés par ce potentiellement changement de 
ŎƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴΦ .ƛŜƴ ǉǳŜ ƴΩŀȅŀƴǘ Ǉŀǎ ŘŜ ǇǊŞŦŞǊŜƴŎŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ ŜƴǾŜǊǎ ǳƴ ǎŎŞƴŀǊƛƻ ƻǳ ƭΩŀǳǘǊŜΣ ƭŜ ǎŎŞƴŀǊƛƻ н 
ǎŜƳōƭŜ Ǉƭǳǎ ǎƛƳǇƭŜ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŎŀǊ ƛƭ ƴΩƛƴǘǊƻŘǳƛǘ Ǉŀǎ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳ ŎƻŘŜΦϦ 

Scénario 2 
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5 DETAIL DE LôANALYSE QUANTITATIVE 

Valorisation des coûts 

Dans le cadre de l’enquête réalisée auprès des parties prenantes touchées par le changement de codification du 

médicament, 43 questionnaires ont été envoyés, 32 questionnaires ont été reçus. Parmi ceux-ci 26 questionnaires 

ont été analysés pour évaluer la valorisation des coûts de chaque impact identifié par les parties prenantes. 6 

questionnaires n’ont pas été exploités en raison de leur incomplétude et n’ont pu être complétés lors du suivi 

(absence de réponse du participant).  

Le tableau ci-après détaille les questionnaires reçus et exploités par type d’acteur. 

Priorités 
Acteurs 

interrogés 

Nombre 
dôacteurs en 

France 

Questionnaires 
envoyés 

Questionnaires 
reçus 

Réponses 
exploitées 

Priorité n°1 : 
Acteurs finaux de 
la chaine 
pharmaceutique 

Pharmacies 
d’officine 46 

20 142 3 2 2 

Editeurs de LGO 47 ~ 5 4 3 3 

PUI 48 2 227 3 2 2 

Editeur de logiciel 
de PUI 49 

~ 100 4 4 4 

Priorité n°2 : 
Etablissements de 
santé et entrepôts 
de données 

SIH 50 ~ 3000 4 3 1 

Priorité n°3 : 
Etablissements 
pharmaceutiques 
et de distribution 

Grossistes-
répartiteurs 51 

~ 10 6 4 3 

Logisticiens 
dépositaires 52 

~ 20 3 1 1 

Fabricants 53 ~ 280 7 6 4 

Acteurs 
transversaux 

Equipementiers 
(robots de 
pharmacie) 54 

~ 10 2 1 1 

Bases de données 
médicaments 55 

~ 5 5 4 3 

Table de 
correspondance 

NA pour le 
médicament 

2 2 2 

TOTAUX 43 32 26 

 

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

coûts sont valorisés selon une perspective de comptabilité analytique pour l’ensemble des parties prenantes. Les 

conclusions de l’analyse sont présentées dans le rapport principal. 

 
46 Démographie des pharmaciens - Panorama 2022 (Source : CNOP) 
47 Etude de marché 2022 - Industriels du numérique en santé (Source : GIE Sesam-Vitale)  
48 Démographie des pharmaciens - Panorama 2022 (Source : CNOP) 
49 Atlas des SIH 2020 (Source : DGOS / ATIH) 
50 Les établissements de santé ï édition 2022 / Eco-Santé France (Source : DREES) 
51 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.medicamentsgeneriques.info/ 
54 Source : Entretiens CUAP, DSIH 
55 Liste des bases agréées HAS (Source : HAS) 

https://www.calameo.com/read/002449395d26b2d1c4ecf
https://industriels.sesam-vitale.fr/documents/10192/8427637/%C3%A9tude+de+march%C3%A9+2022+des+industriels+du+num%C3%A9rique+en+sant%C3%A9.pdf#page=40
https://www.calameo.com/read/002449395d26b2d1c4ecf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/atlas_2020_-_vf.pdf#page=34
https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/publications-documents-de-reference-communique-de-presse/panoramas-de-la-drees/les-etablissements
http://www.ecosante.fr/index2.php?base=DEPA&langh=FRA&langs=FRA
https://www.csrp.fr/le-marche
https://www.leem.org/
https://www.medicamentsgeneriques.info/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2790851/fr/bases-de-donnees-sur-les-medicaments-ayant-recu-un-agrement-has
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Les coûts soutenus par de l’activité humaine - réalisation d’une tâche au sein d’une organisation - sont valorisées au 

regard du temps passé et du salaire chargé (salaire brut + charges patronales) afin de représenter le coût complet 

pour l’organisation considérée (Officines, PUI, éditeurs de solutions, équipementiers, fabricants, grossistes...). 

Un autre poste de coût a aussi fait l’objet des questionnaires initiaux de ce recueil. Il consistait à connaître le coût de 

transfert d’une charge interne à une organisation vers un client. Ce coût peut s’illustrer par l’augmentation du prix de 

l’abonnement à une solution numérique d’un pharmacien d’officine qu’opérerait un éditeur LGO pour compenser le 

coût que ce dernier a dû supporter pour l’adaptation de ces solutions au changement de codification du médicament. 

Ce coût de transfert sera considéré comme un coût supplémentaire pour la partie prenante à laquelle il s’applique. 

 

Vagues dôenqu°te et ®volution des questionnaires 

De juillet 2023 à fin novembre 2023, les questionnaires adressés aux différentes parties prenantes présentaient un 

niveau de détail directement en lien avec l’ensemble des étapes du circuit du médicament pour les acteurs manipulant 

les médicaments. 

Les retours à 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 dernières en les limitant à un 

temps de mise en œuvre, un nombre d’ETP concernés et des salaires moyens, sans qu’il soit nécessaire de décrire 

en détail ces éléments pour chaque solution, chaque équipement et chaque phase de la mise en œuvre des scénarii 

(adaptation des outils et déploiement). 

Une simplification des questionnaires a donc été réalisée dès décembre 2023 pour permettre un retour plus rapide 

et la sollicitation d’un plus grand nombre d’acteurs. 

Pharmacies dôofficine 

Au regard des entretiens menés avec les syndicats de pharmaciens ainsi que ceux menés individuellement avec 

des pharmaciens d’officines, la profession se repose sur ses prestataires de services informatiques (éditeurs de LGO 

et éventuellement fournisseurs de robots de distribution) pour mettre en œuvre les mises à jour des systèmes afin 

de maintenir son équipement numérique et logistique opérationnel. 

L’impact sur le coût de personnel interne à la pharmacie est attendu être mineur et entièrement dépendant de la 

répercussion des coûts d’adaptation des solutions numériques et logistiques par les éditeurs de LGO ou les 

fabricants de robots sur leurs abonnements.  

Sur les 3 pharmacies contactées pour remplir le questionnaire 2 l’ont renvoyé complet :  

¶ Une pharmacie rurale 

¶ Une pharmacie de quartier citadin 

  

Ces deux pharmacies ont confirmé l’externalisation de la gestion de leur système informatique par une prestation 

achetée auprès d’éditeurs de LGO. 
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Seul un questionnaire est exploitable pour la valorisation ®conomique. Le second questionnaire nôa pu °tre 

exploité en raison de lôabsence de r®ponses aux questions économiques posées. 

Le coût annuel de gestion du système d’information officinal est de 18 000 € pour le répondant (soit une prestation 

facturée 1500 €/mois pour une activité de maintenance de logiciel et leasing du matériel), pour un équivalent de 0,2 

ETP assuré par l’éditeur LGO. 

 Acteur Gestion du système 
dôinformation 

Profils Nombre d'ETP 
nécessaire/an 

Coût mensuel moyen 
dôun ETP 

Officine 1 Externalisation auprès 
de l’éditeur de LGO 

 Prestataire 
externe 

0.2/an 7 500 €/mois 

 

Par ailleurs, le retour des éditeurs de LGO font état d’un coût annuel d’abonnement à une solution numérique compris 

entre 5 k€ et 10 k€ HT. Ce coût vient s’ajouter au coût décrit par le pharmacien d’officine. 

La responsabilité de la mise à jour des SI des pharmacies d’officine sera déléguée à l’éditeur de LGO déjà en charge 

du SI de la pharmacie. 

Aucune donnée n’est venue documentée le temps, l’effort en ressources humaines et le coût nécessaire : 

¶ à la mise en œuvre des deux scénarii au niveau de l’équipe officinale, 

¶ aux potentielles nouvelles tâches liées à une nouvelle codification (contrôles de qualité, corrections d’erreurs) 

 

En conclusion, les pharmaciens officinaux n’attendent pas d’impact financier autre qu’une augmentation éventuelle 

d’abonnement de leur prestataire informatique. 

Ils ne s’attendent pas à mettre en œuvre des ressources de leur équipe pour faire face à des tâches nouvelles liées 

à la codification du médicament. 

En conséquence toute quantification économique de l’impact de l’évolution de la codification est impossible à ce 

stade. Ceci s’est traduit par une quasi-absence de réponse à nos sollicitations. 

PUI 

Au regard des entretiens menés avec les syndicats de pharmaciens d’établissement et ainsi que ceux menés 

individuellement au niveau des PUI, l’impact de la nouvelle codification du médicament sera principalement suivi au 

niveau de l’établissement par la direction des systèmes d’information.  

3 PUI ont été contactées pour remplir le questionnaire de recueil de coûts. Seules 2 PUI ont répondu. Les 2 

questionnaires ont été exploités. 

Chaque PUI répondante a confirmé avoir recours à 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-delà de la gestion des solutions informatiques qui est a priori gérée au niveau de l’établissement, la seule 

information valorisable des questionnaires porte sur le coût de l’adaptation des SI de la PUI dans le cadre des 

différents scénarii. 
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Point cl® de lôexploitation des questionnaires : aucune diff®rence nôa ®t® ®mise concernant les 2 sc®narii 

proposés, avec ou sans variante. 

Les ressources internes à la PUI estimées pour l’adaptation des solutions informatiques sont décrites dans le tableau 

ci-dessous. 

  

 Acteur Description du 
profil 

Activités Durée totale 
nécessaire pour 
l'implémentation 

Nombre de 
personnes 
impliquées 

Salaire mensuel 
moyen 

PUI 1 Pharmacien 

Paramétrage 

100 heures – 0,75 
mois 

3 
6600 € brut soit  

9500€ brut 
chargé* 

PUI 2 Pharmacien / 
interne 

150h - 1 mois  1 

 

Les deux PUI estiment le temps de mise en œuvre des nouvelles codifications de 100h de travail à 150h de travail 

(0.75 mois à 1 mois de travail) réparties sur 1 à 3 ETP ayant le même salaire. Le travail serait essentiellement du 

paramétrage effectué par un pharmacien hospitalier (PH).  

Le salaire moyen brut dôun PH a ®t® estim® ¨ 6 594ú/mois sur la base des salaires des pharmaciens 

hospitaliers de lô®chelon 1 ¨ 10 à temps plein56. Un salaire moyen but pondéré a été calculé sur la base de 

lô®chelle des salaires et de la r®partition en France, pour lôann®e 2020, des pharmaciens hospitaliers ¨ temps-

plein par échelon. 

En appliquant un taux de cotisations patronales de 44.06% tel quôestim® ¨ partir du guide pour le suivi de la 

masse Salarial 2014 ï DGOS, page 24, ligne PH ¨ temps plein, un salaire mensuel complet de 9 499,23 ú/mois. 

Le coût de mise à jour du système informatique de la PUI est donc estimé a priori entre 7 125 € et 9500 € pour 

l’équipe de la PUI, la mise à jour opérationnelle du SI est gérée au niveau de direction SI de l’établissement. 

 

En conclusion, les pharmaciens de PUI se reposent sur la direction SI de l’établissement pour la maintenance 

opérationnelle de leurs SI. 

Ils auront néanmoins des actions de paramétrage sur les solutions mises à jour. 

Le coût estimé par les répondants est entre 7 125 € et 9500 € (salaire brut chargé), correspondant entre 100 et 150 

heures de travail pour un à trois pharmaciens hospitaliers. 

  

 
56 Sources : 

Le guide indiciaire du grade PH à 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) 

https://www.emploi-collectivites.fr/grille-indiciaire-hospitaliere-praticien-hospitalier-medecin-chirurgien-psychiatre-specialiste-biologiste-ph/6/6195.htm
https://www.emploi-collectivites.fr/grille-indiciaire-hospitaliere-praticien-hospitalier-medecin-chirurgien-psychiatre-specialiste-biologiste-ph/6/6195.htm
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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Editeurs de LGO  

4 éditeurs LGO ont été contactées pour remplir le questionnaire dédié. 3 éditeurs ont répondu au questionnaire. 

 

Editeur LGO 1 ï 1 solution 

Pour l’éditeur LGO 1, les coûts sont synthétisés comme suit : 

Fonctionnement en 
routine 

Développement ou 
maintenance 

Profils 
Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen 
(salaire + charge 
employeur) 

Solution 1 Développement et 
maintenance 

 NA 70/60 5000 à 6000 €/mois 

Scénario 1 

Phase : Implémentation Profil Durée Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen 
(salaire + charge 
employeur) 

Variante 1 Développeur 60j / 1.97 
mois 

30 6000€/mois 

Variante 2 Coût additionnel pour 
contrôle du code NIT 
3400) 

+ 5j / 0.16 
mois 

30 6000€/mois 

Variante 3 Coût additionnel pour 
support d’une 
grammaire autre que 
GS1 

+ 30j / 0.99 
mois 

30 6000€/mois 

Phase : Déploiement Profil Durée Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen 
(salaire + charge employeur) 

Variante 1 Développeur 7j / 0.23 
mois 

2 6000€/mois 

Variante 2 Coût additionnel pour 
contrôle du code NIT 
3400) 

+ 5j / 0.16 
mois 

2 6000€/mois 

Variante 3 Coût additionnel pour 
support d’une 
grammaire autre que 
GS1 

+ 30j / 0.99 
mois 

12 6000€/mois 

Maintenance de la table 
de correspondance 

Réclamations Clients 200 000€/an 

Scénario 2 

Phase Profil Durée Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen 
(salaire + charge 
employeur) 

implémentation Développeur 30j/ 0.99 
mois 

30 6000€/mois 

Déploiement   7j / 0.23 
mois 

2 6000€/mois 
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L’éditeur LGO 1 emploie 60 à 70 ETP annuellement pour le développement et la maintenance de sa solution 

numérique, pour un salaire mensuel moyen de 5 000 € à 6 000 €. 

Il ressort du questionnaire que pour l’éditeur LGO 1 le scénario 1 nécessitera le plus de ressources et de temps, 60 

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 les ressources employées, l’éditeur LGO 1 estime que 30 ETP seront nécessaires pour le développement 

des différents scénarii, tandis que pour le déploiement, le nombre d’ETP nécessaire varie de 2 à 12. 

La différence d’impact des différents scénarii repose principalement sur le temps nécessaire au développement des 

solutions intégrant les différents scénarii, ainsi que sur le fait que le scénario un embarquera un travail de 

maintenance de la table de correspondance estimé à 200 000 €/an. 

Aucune incertitude n’ayant été rapportée par cet éditeur, une variation de +/-20% sera appliquée dans les analyses 

de sensibilité. 

  

Editeur LGO 2 ï 3 solutions 

Pour l’éditeur LGO 2, le coût annuel de fonctionnement des 3 solutions embarquant des codes du médicament est 

de 5 M€ avec une marge d’incertitude de 25%. 

Concernant l’implémentation des différents scénarii les détails de l’impact de leur mise en œuvre sont décrits dans 

le tableau suivant. 

 

  Temps de mise en îuvre 
Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 
+ charge employeur) 

Scénario 1 Variante 1 15 mois +/-3 mois 8 +/-1 4500€/mois +/-800€ 

Scénario 1 Variante 2 15 mois +/-3 mois 11 +-/1 4500€/mois +/-800€ 

Scénario 1 Variante 3 15 mois +/-3 mois 15 +/-1 4500€/mois +/-800€ 

Scénario 2 15 mois +/-3 mois 6 +/-1 4500€/mois +/-800€ 

  

Il est précisé par l’éditeur LGO 2 que le coût d’abonnement moyen à une solution est de 3000€/an et que celui-ci ne 

serait pas revu à la hausse du fait de la mise en œuvre des différents scénarii dans les solutions numériques mises 

à disposition des officines. 
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Editeur LGO 3 ï 5 solutions 

Parmi les 5 solutions citées par l’éditeur LGO 3, seules 3 solutions sont prises en compte dans l’évaluation de l’impact 

de la modification de codification du médicament. 

  

L’éditeur LGO 3 n’a pas renseigné les niveaux de salaires des personnes impliquées dans le bon fonctionnement de 

ces solutions ou dans la mise en œuvre des différents scénarii. Pour la valorisation économique, les salaires moyens 

des autres éditeurs LGO seront pris en compte soit un salaire moyen de 5 250€. 

Solution 
Développement ou 

maintenance 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Solution 1 Dev / maintenance Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

30 Non renseigné 

Solution 2 Dev / maintenance Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

30 Non renseigné 

Solution 3 Dev / maintenance Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

30 Non renseigné 

  

Concernant la mise en œuvre des différents scénarii, l’éditeur LGO 3 a séparé les parties mises en œuvre des parties 

déploiement. 

Les parties mises en œuvre ont été quantifié en temps homme (en heure) réparties sur différents ETP. Ces temps 

peuvent être ramenés à un temps mensuel par ETP. Pour le déploiement, le temps calendaires a été décrit avec le 

nombre d’ETP impliqués sur cette période. 

Le tableau suivant décrit l’impact de la mise en œuvre des différents scénarii. 

Solution 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Scénario 1 toutes variantes 

Solution 1 2500 h +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

12.5 Non renseigné 

Solution 2 250 h +/- 30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

1.25 Non renseigné 

Solution 3 500 h +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

2.5 Non renseigné 

Scénario 2 

Solution 1 2000 h +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

10 Non renseigné 

Solution 2 200 h +/- 30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

1 Non renseigné 

Solution 3 400 h +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

2 Non renseigné 

  

En considérant des contrats cadre actuels aux 35 heures, ce qui représente 218 jours de travail à équivalent heures 

de 7,5 heures/jour, les temps décrits ci-avant correspondent à 1,5 mois par ETP. Si ce tableau ne nous renseigne 
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pas sur le temps calendaire de mise en œuvre il permet cependant de quantifier l’investissement nécessaire à la 

mise en œuvre des scénarii. 

Solution 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Scénario 1 toutes variantes 

Solution 1 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

12.5 Non renseigné 

Solution 2 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

1.25 Non renseigné 

Solution 3 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

2.5 Non renseigné 

Scénario 2 

Solution 1 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

10 Non renseigné 

Solution 2 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

1 Non renseigné 

Solution 3 1.5 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

2 Non renseigné 

  

Le tableau suivant décrit l’impact du déploiement des différents scénarii. L’éditeur LGO 3 a spécifié que ce 

déploiement serait à sa charge. Aucune différence n’a été perçue entre les différents scénarii en termes de 

déploiement. 

Solution 
Timing de 

déploiement 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Solution 1 3 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

3 Non renseigné 

Solution 2 1 mois +/- 30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

1 Non renseigné 

Solution 3 1 mois +/-30% Mangers Ingénieurs, 

Techniciens 

1 Non renseigné 

  

Synthèse éditeurs LGO 

Le coût de fonctionnement est homogène pour les 3 éditeurs LGO et de l’ordre de 5 M€. La différence réside dans le 

fait que ce coût de fonctionnement se répartit sur le bon fonctionnement de 3 solutions pour l’éditeur LGO 2 et l’éditeur 

LGO 3, tandis que pour l’éditeur LGO 1 ce coût est entièrement dédié au bon fonctionnement de sa solution. 

Concernant la mise en œuvre des scénarii, les 3 éditeurs LGO s’accordent pour dire que le scénario 1, 

particulièrement la variante 3 sera le plus lourd à mettre en œuvre. Une forte hétérogénéité existe en termes de 

temps de mise en œuvre qui va de moins d’un mois pour l’éditeur LGO 1 à plus de 15 mois pour l’éditeur LGO 2. 

Malgré tout, les temps renseignés par l’éditeur LGO 1 et l’éditeur LGO 3 sont peu interprétables sur un plan 

calendaire, aussi ils peuvent être utilisés pour valoriser économiquement l’impact mais n’apportent pas d’information 

robuste quant au temps de mise en œuvre. 
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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 à ce jour 5 solutions numériques à destination des PUI. Seules 4 d’entre elles seront maintenues. 

Le coût annuel de fonctionnement de ces solutions est décrit ci-dessous : 

Solution 
Développement ou 

maintenance 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

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 coût de mise en œuvre des scénarii 1 et 2 sera identique pour l’éditeur PUI 1. Au regard des réponses apportées 

pour les variantes 2 et 3 du scénario 1, aucun coût additionnel ne sera considéré pour ces variantes. 

Solution 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

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 

  

Lôimpact ®conomique de lôint®gration de la base de correspondance nôest pas quantifiable. 

Concernant le déploiement, L’éditeur PUI 1 prévoit des conséquences identiques quel que soit le scénario.  

  

Solution 
Timing de 

déploiement 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Solution 1 6 mois Développeur CQL 2-3 Non renseigné 

Solution 2 2 ans Développeur CQL 2-3 Non renseigné 

Solution 3 2 ans Développeur CQL 2-3 Non renseigné 

Solution 4 1 an Développeur CQL 2-3 Non renseigné 

  

L’éditeur PUI 1 prévoit de répercuter ces frais de déploiement sur ses clients. 
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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 pour une solution, nécessitant l’intervention de 2 ou 3 

ETP. 

Editeur de PUI 2 

L’éditeur de PUI 2 édite à ce jour 2 solutions numériques à destination des PUI.  

Le coût de fonctionnement de ces solutions est décrit ci-dessous : 

Solution 
Développement ou 

maintenance 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Solution 1 Dev / maintenance Ingénieurs/ 

Techniciens 

19 6500€/mois 

Solution 2 Dev / maintenance Ingénieurs/ 

Techniciens 

17 6500€/mois 

  

Le coût d’implémentation des scénarii 1 et 2 est détaillé ci-dessous. 

Solution 
Timing de mise 

en îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen 

(salaire + charge employeur) 

Scénario 1 

Solution 1 12 mois +/-3 

mois 

développeur 6 6500€/mois 

Solution 2 12 mois +/-3 

mois 

développeur 4 6500€/mois 

Scénario 2 

Solution 1 18 mois +/-6 

mois 

développeur 18 6500€/mois 

Solution 2 12 mois +/-3 

mois 

développeur 9 6500€/mois 

Frais fixe lié à une modification d’appel aux BDM pour l’analyse pharmaceutique des 

prescriptions 

150 000€ 

  

Finalement, l’éditeur PUI 2 prévoit des coûts supplémentaires de l’ordre de 80 à 200 k€ pour la mise en œuvre des 

deux scénarii. 
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Editeur de PUI 3 

L’éditeur de PUI 3 édite à ce jour 8 solutions numériques à destination des PUI. Seules 4 d’entre elles seront 

maintenues.  

Le coût annuel de fonctionnement de ces solutions est décrit ci-dessous : 

Solution 
Développement ou 

maintenance 
Nombre d'ETP 

nécessaire 
Salaire mensuel moyen (salaire 

+ 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 mise en œuvre des deux scénarii l’éditeur PUI 3 les a quantifiés en années/homme, sans 

précision du temps nécessaire à leur mise en œuvre. 

Les données seront donc présentées pour un temps de mise en œuvre de référence de 12 mois et les années/homme 

directement convertis en ETP, comme suit. 

 Temps de mise en îuvre 
Nombre d'ETP 

nécessaire 
Salaire mensuel moyen (salaire 

+ charge employeur) 

Scénario 1 12 mois 4,5 Non renseigné 

Scénario 2 12 mois 1,95 Non renseigné 

 

Editeur de PUI 4 

L’éditeur PUI 4 développe 2 solutions numériques embarquant des codes du médicament. Le coût annuel 

d’abonnement à une solution est de l’ordre de 3000 €/an et l’éditeur PUI 4 prévoit ne répercuter sur ses clients le 

coût de la mise en œuvre du scénario retenu selon un pourcentage qui dépendra de la nature et du montant des 

financements qui lui seront octroyés pour cette mise en œuvre. A ce stade, cette répercussion n’est pas quantifiable. 

Le coût de mise en œuvre des différents scénarii est décrit ci-dessous : 

 Temps de mise en îuvre 
Nombre d'ETP 

nécessaire 
Salaire mensuel moyen (salaire 

+ charge employeur) 

Scénario 1 Variante 1 12 mois +/-3 mois 3 6 000€/mois non chargés 

Scénario 1 Variante 2 14 mois +/-3 mois 3 6 000€/mois non chargés 

Scénario 1 Variante 3 16 mois +/-4 mois 3 6 000€/mois non chargés 

Scénario 2 6 mois +/-2 mois 3 6 000€/mois non chargés 

  

L’éditeur PUI 4 ayant proposé un salaire non chargé, une majoration 41,6% sera appliqué au salaire décrit 

conformément à l’estimateur de cotisations proposé par le site de l’URSSAF (https://www.urssaf.fr/portail/home/utile-

et-pratique/estimateur-de-cotisations.html). Le salaire mensuel moyen considéré sera donc de 8 500€/mois. 

  

https://www.urssaf.fr/portail/home/utile-et-pratique/estimateur-de-cotisations.html
https://www.urssaf.fr/portail/home/utile-et-pratique/estimateur-de-cotisations.html
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Synthèse 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 dans la mise en œuvre des différents scénarii. 

Concernant le fonctionnement de leur solution, selon la solution le nombre d’ETP engagés dans le fonctionnement 

s’étend de 0,3 à plus de 50. 

En termes de mise en œuvre des scénarii de changement de codification, L’éditeur PUI 1 prévoit 20 à 30 ETP 

impliqués pendant 6 à 10 mois, tandis que l’éditeur PUI 2 prévoit l’implication de 6 à 18 ETP par solution, selon le 

scénario pour un temps de mise en œuvre de 12 à 18 mois, là où l’éditeur PUI 4 prévoit un temps de mise en œuvre 

de 6 à 16 mois nécessitant l’implication de 3 ETP. En termes d’équivalence, L’éditeur PUI 3 déploierait de 1,95 à 4,5 

ETP selon le scénario pour une période de 12 mois. 

De plus, l’éditeur PUI 1 prévoit un déploiement conséquent allant de 6 mois à 2 ans par solution, nécessitant 2 à 3 

ETP pour l’ensemble de leurs clients. Cette information permettra d’estimer le coût additionnel futur qui sera facturé 

aux PUI dans le cadre du dépliement des solutions mises à jour des nouveaux scénarii. 

L’éditeur PUI 2 prévoit un impact plus important du scénario 2 avec un temps de mise en œuvre et un nombre de 

ressources nécessaires plus de deux fois supérieur au scénario 1. 

L’éditeur PUI 1 et l’éditeur PUI 3 n’ont pas renseigné les salaires moyens des ressources impliquées dans le 

fonctionnement des solutions et la mise en œuvre des scénarii. Au vu de la cohérence des profils indiqués par 

L’éditeur PUI 1 avec ceux décrits par l’éditeur PUI 2, nous proposons de considérer une hypothèse identique entre 

les deux éditeurs de PUI concernant les salaires des ressources employées. Pour l’éditeur PUI 3, un salaire moyen 

entre celui proposé par l’éditeur PUI 2 et celui de l’éditeur PUI 4 pourra être appliqué. Enfin, l’éditeur PUI 4 ayant 

proposé un salaire non chargé, une majoration 41,6% sera appliqué au salaire décrit conformément à l’estimateur de 

cotisations proposé par le site de l’URSSAF (https://www.urssaf.fr/portail/home/utile-et-pratique/estimateur-de-

cotisations.html). 

L’incertitude ayant été décrite dans les questionnaires, les retours des éditeurs de PUI seront embarqués dans le 

modèle pour les analyses de sensibilité. 

  

https://www.urssaf.fr/portail/home/utile-et-pratique/estimateur-de-cotisations.html
https://www.urssaf.fr/portail/home/utile-et-pratique/estimateur-de-cotisations.html
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SIH  

Note : Dans le cadre de la modification de la codification du médicament, les Direction SI Hospitalières 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 ce questionnaire, la mise en avant dôimpacts possibles relatifs 

¨ la maintenance des SIH et ¨ lôurbanisation des solutions informatiques et mat®rielles les constituant. 

4 DSIH ont été contactées pour remplir le questionnaire dédié. 3 DSIH ont répondu au questionnaire. 

  

SIH 1 

Le SIH 1 utilise 7 solutions informatiques embarquant des codes de médicaments dont 2 développées en interne. Le 

SIH 1 utilise de même un logiciel spécifique d’interface. 

  

Le SIH 1 considère que l’intégralité de l’adaptation de toutes les solutions utilisées par le son établissement sera à la 

charge des éditeurs. 

Il en ressort que le SIH 1 considère 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 

impactées par le changement de codification, à temps plein pour un salaire mensuel de 3 000 € net/mois 

Quel que soit le scénario de changement de codification, il est prévu que l’implémentation de ces changements 

nécessitent l’intervention du chef de projet pour une temps estimé à 3 jours. 

  

Dans le cas du scénario 1 intégrant la base de correspondance, des frais fixe de 3 000€ sont à prévoir pour l’achat 

d’un connecteur à ajouter à l’EAI déjà utilisé. 

  

Il est anticipé que : 

¶ Le changement de codification entraine une modification de la feuille de route prévue avec un impact (une 

perte) de « quelques milliers d’euros », sans précision supplémentaire. 

¶ Le déploiement en interne des adaptations logicielles soit à la charge du chef de projet interopérabilité, pour 

une durée d’une semaine : 5 jours ouvrés, indépendamment du scénario choisi. 

  

SIH 3 

Le SIH 3 utilise 10 solutions informatiques embarquant des codes de médicaments dont 2 développées en interne. 

Le SIH 3 utilise de même un logiciel spécifique d’interface. 

Le SIH 3 n’a pas trouvé pertinent de renseigner les coûts des ressources internes affectées au développement et à 

la maintenance de ces solutions. 
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Le SIH 3 a précisé que l’application Base Achat devra être mise à jour dans le cadre de la modification du code du 

médicament, quel que soit le scénario, sans aucune précision de : 

¶ Qui en sera responsable (personnel SIH ou prestataire) 

¶ Du temps, des ressources impliquées, du coût de ces ressources 

  

Les données du SIH 3 sont ininterprétables. 

  

Synthèse SIH 

Au vu des retours des 3 SIH, deux options de valorisation sont possibles : 

¶ Considérer que le coût de mise en place de la nouvelle codification sera marginal 

¶ Considérer que le coût sera valorisé uniquement par les réponses du SIH 2 

  

Afin d’établir le coût salarial complet, nous utiliserons la source suivante : https://www.fonction-

publique.gouv.fr/files/files/Publications/Rapport%20annuel/2022/Remu_niveaux.pdf. 

  

Cette source permet d’établir que dans la fonction publique auquel nous assimilerons les emplois de l’hôpital public, 

le taux de prélèvement 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 niveau de charge patronales et 

taxes de l’ordre de 50% du revenu brut. 

Aussi un salaire mensuel de 3000 € net représente un salaire mensuel brut de 3704 €, soit un coût total de 5555 € 

Dans la dernière situation, les coûts de routine sont exposés dans le tableau suivant qui présente la synthèse des 

coûts d’adaptation des systèmes d’information au niveau des SIH. 

 

Description du profil Mission 

Durée nécessaire 

pour 

l'implémentation 

Nombre de 

personnes 

Salaire mensuel 

moyen 

Fonctionnement 

Chef de projet interopérabilité développement NA 1 ETP 5 555 €  

Scénario 1 

Chef de projet interopérabilité implémentation 3 jours / 0.10 mois  1 ETP 5 555 €  

Chef de projet interopérabilité déploiement 5 jours / 0.16 mois  1 ETP 5 555 €  

Frais fixe d’achat d’un connecteur dans le cadre de l’utilisation de la table de correspondance 3 000 € 

Scénario 2 

Chef de projet interopérabilité implémentation 3 jours / 0.10 mois  1 ETP 5 555 €  

Chef de projet interopérabilité déploiement 5 jours / 0.16 mois  1 ETP 5 555 €  

  

Dans le cadre de l’analyse, une incertitude de +/-20% sera testée. 

  

https://www.fonction-publique.gouv.fr/files/files/Publications/Rapport%20annuel/2022/Remu_niveaux.pdf
https://www.fonction-publique.gouv.fr/files/files/Publications/Rapport%20annuel/2022/Remu_niveaux.pdf
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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 questionnaire est inutilisable pour la valorisation des coûts 

relatifs à l’impact d’un changement de codification du médicament. 

  

Grossiste 1 

Le Grossiste 1 a recours à l’utilisation de 25 solutions embarquant des codes médicaments dont toutes ne seront pas 

impactées identiquement par les deux scénarii retenus de changement de codification. 

  

Pour un souci de synthèse, le Grossiste 1 a décrit les coûts de mise en œuvre des deux scénarii. Aucun coût de 

développement et de maintenance en routine n’a été renseigné. 

  

Solution 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Scénario 1 ï Variante 1 et 2 

Ensemble des 

solutions 

4 à 5 mois développeur 120 jh dev – 400 jh 

projet 

Soit 8 ETP 

500€-800€/jour 

8 750 € - 14 000 

€/mois 

Scénario 1 ï Variante 3 

Ensemble des 

solutions 

4 mois 

supplémentaires 

développeur 220 jh dev par norme 

Soit 3 ETP 

500€-800€/jour 

8 750 € - 14 000 

€/mois 

Scénario 2 

Ensemble des 

solutions 

6 à 9 mois développeur 380 jh dev – 1270 jh 

projet 

Soit 12,5 ETP 

500€-800€/jour 

8 750 € - 14 000 

€/mois 

  

Les journées/hommes ont été traduite en équivalent ETP sur la base de contrats de 35h représentant 17.5 jours 

travaillés par mois (vacances et RTT exclus). Le nombre d’ETP a été calculé sur la base d’un temps de mise en 

œuvre moyen. Il en a été de même pour le salaire, indiqué en salaire par jour et par ressource. 

Une fluctuation de +25% du coût global pour les 2 scénarii est possible dans le cas d’une demande de délais réduits. 
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Grossiste 2 

Le Grossiste 2 a recours à l’utilisation de 6 solutions embarquant des codes médicaments dont toutes ne seront pas 

impactées identiquement par les deux scénarii retenus de changement de codification. 

Le Grossiste 2 a renseigné les coûts routiniers de développement et de maintenance des solutions qu’ils utilisent. 

Solution 
Développement ou 

maintenance 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Solution 1 Dev / maintenance Développeurs 2 10000€/mois 

Solution 2 Dev / maintenance Développeurs 2 9000€/mois 

Solution 3 Dev / maintenance Développeurs 0.2 9000€/mois 

Solution 4 Dev / maintenance Développeurs 10 6000€/mois 

Solution 5 Dev / maintenance Développeurs 4 8000€/mois 

  

De même le Grossiste 2 a décrit les ressources nécessaires à la mise en œuvre des deux scénarii, par solution. 

Solution 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel 

moyen (salaire + 

charge employeur) 

Scénario 1 – Variante 1 

Solution 1 1,8 mois +/- 25% Développeur JAVA & 

DBA & Chef de projet 

ou Développeur 

Android, 

Administrateur MDM 

2 10000€/mois 

Solution 2 0.9 mois +/- 25% 2 9000€/mois 

Solution 3 0,5 mois +/- 25% 0.2 9000€/mois 

Solution 4 1,8 mois +/- 25% 10 6000€/mois 

Solution 5 1,1 mois +/- 25% 10 6000€/mois 

Cognos 0,7 mois +/- 25% 4 8000€/mois 

Scénario 2 

Solution 5 0,5 mois +/- 50% Développeur BI & DBA 10 8000€/mois 

  

Aucune autre donnée n’est quantifiable à ce stade. 
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Grossiste 3 

Le Grossiste 3 a recours à l’utilisation de 8 solutions embarquant des codes médicaments dont 3 seront impactées 

par les deux scénarii retenus de changement de codification. 

Les coûts de routine pour le développement, la maintenance des solutions a été documenté. 

Solution 
Développement ou 

maintenance 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen 

(salaire + charge 

employeur) 

Solution 1 Dev Chefs de projet 

  Analystes 

  Développeurs 

  Testeurs 

7 Entre 6000 € et 8000 € 

Solution 2 Production Responsable 

Production 

  Responsable 

Système 

  Supervision 

Exploitation 

  Support Exploitation 

4 Entre 6000 € et 8000 € 

Solution 3 Dev Chefs de projet 

  Analystes 

  Développeurs 

  Testeurs 

9 Entre 6000 € et 8000 € 

Solution 4 Production Responsable 

Production 

  Responsable 

Système 

  Supervision 

Exploitation 

  Support Exploitation 

4 Entre 6000 € et 8000 € 

Solution 5 Dev Administrateur 

  Chefs de projet 

  Gestionnaires de 

rapports 

5 Entre 6000 € et 8000 € 

Solution 6 Production DBA 

  Architecture 

technique 

2 Entre 6000 € et 8000 € 

  

Le Grossiste 3 a décrit les ressources nécessaires à la mise en œuvre des deux scénarii, par solution. Une 

incohérence dans l’indication des salaires mensuels associés à l’impact du changement de codification impose de 

reprendre les salaires présentés pour le fonctionnement en routine de ces solutions. En effet le Grossiste 3 a indiqué 

des montants totaux plutôt que des salaires. 
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Solution 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen 

(salaire + charge 

employeur) 

Scénario 1 

Ensemble des 

solutions 

5 mois développeur 10 à 18 Entre 6000 € et 8000 € 

Scénario 2 

Ensemble des 

solutions 

30 mois développeur 10 à 18 Entre 6000 € et 8000 € 

Scénario hybride : Nouveau code 2400 + Grammaire DataMatrix ECC200 (actuelle) 

Ensemble des 

solutions 

16 mois développeur 10 à 18 Entre 6000 € et 8000 € 

  

Synthèse Grossistes répartiteurs 

Dans le cas des grossistes répartiteurs, au regard des réponses des Grossistes 2 et 3, le coût de fonctionnement 

pour chaque solution développée au sein de ces acteurs est homogène. En effet, il est nécessaire de disposer de 2 

à 10 ETP pour le fonctionnement de chaque solution, sur des profils au salaire moyen de 8 000 €/mois (entre 6 000 

€ et 10 000 €). 

Concernant la mise en œuvre des deux scénarii, les Grossistes 1 et 3 considèrent que le scénario 2 aura la plus 

d’impact tandis que pour le Grossiste 2 il est anticipé que le scénario 1 ait le plus d’impact. 

Pour les 3 grossistes répartiteurs, le scénario 1 va nécessiter une mobilisation sur 4 à 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) pour la mise en œuvre du scénario 2. 

En termes de ressources impliquées dans la mise en œuvre des deux scénarii, le Grossiste 2 prévoit jusqu’à 10 ETP 

nécessaires par solutions pour 6 solutions, le Grossiste 1 prévoit de 8 à 11 ETP pour l’ensemble de ses solutions et 

le Grossiste 3 prévoit d’impliquer 10 à 18 ETP pour l’ensemble de ses solutions. 

A noter que pour le Grossiste 2 le temps de mise en œuvre du scénario 2 est anticipé être très court, moins d’un 

mois et ne concerne qu’une solution. 

Le Grossiste 3 a indiqué lors des entretiens que le scénario 2 n’était pas souhaitable et à valoriser un scénario hybride 

qui permettrait de réduire les temps de mise en œuvre d’un scénario « 2 bis » deux fois moindre à celui du scénario 

2 initial. Ce scénario n’étant pas envisagé à ce jour, il ne sera pas valorisé. 

L’incertitude a été décrite par les grossistes répartiteurs et sera donc directement intégrée dans l’analyse 

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 différemment selon le scénario de changement de codification du médicament. 

Le fabricant 1 nôa pas ®t® en mesure de quantifier les co¾ts de fonctionnement de ces 11 solutions. 

  

Le fabricant 1 a décrit la mobilisation nécessaire à l’adaptation de chacune des 11 solutions dans le cadre de la mise 

en œuvre des deux scénarii envisagés. 

Le tableau ci-dessous décrit l’impact des différents scénarii sur l’implémentation des nouvelles codifications dans les 

solutions embarquant des codes au sein du fabricant 1. 

  

Solution 
Timing de mise 

en îuvre 
Profils 

Nombre 
d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 
+ charge employeur) 

Scénario 1 

Solution 1 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 2 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 3 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,3 ETP 6000 € 

Solution 4 --- Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0 ETP 6000 € 

Solution 5 --- Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0 ETP 6000 € 

Solution 6 --- Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0 ETP 6000 € 

Solution 7 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,2 ETP 6000 € 

Solution 8 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 9 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,3 ETP 6000 € 

Solution 10 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,2 ETP 6000 € 

Solution 11 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,2 ETP 6000 € 
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Scénario 2 

Solution 1 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 2 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 3 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 4 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 5 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 6 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 7 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 8 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 9 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1ETP 6000 € 

Solution 10 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 11 6 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Scénario 1 ï variante 2 

Solution 1 0 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 2 0 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,1 ETP 6000 € 

Solution 3 0 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

0,5 ETP 6000 € 

Scénario 1 ï variante 3 

Solution 1 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 2 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 3 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 4 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 5 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 
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Solution 6 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 7 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 8 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 9 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 10 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 11 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

  

Le fabricant 1 a de même estimé les coûts associés au déploiement des solutions adaptées aux nouveaux scénarii 

de codification du médicament. 

  

Solution 
Timing de mise 

en îuvre 
Profils 

Nombre 
d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 
+ charge employeur) 

Scénario 1 

Solution 1 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 3 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 9 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 10 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 11 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Scénario 2 

Solution 1 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 2 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 3 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 4 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 5 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 6 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 7 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 
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Solution 8 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 9 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 10 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Solution 11 1 mois chef de projet, 
Exploitation 

0,5 ETP 6000 € 

Scénario 1 ï variante 3 

Solutions D Timing Profil D ETP Salaire mensuel moyen (salaire + 
charge employeur) 

Solution 1 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 2 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 3 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 4 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 5 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 6 3 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

3 ETP 6000 € 

Solution 7 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 8 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 9 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 10 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

Solution 11 2 mois Manager, chef de 
projet, analyste, 
développeur 

1 ETP 6000 € 

  

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 

scénarii 2 et 1 dans sa variante 3 entraineront aussi une augmentation de 50% du coût d’achat de prestation externes. 
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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 nôa pas ®t® en mesure de quantifier les co¾ts de fonctionnement de ces 5 solutions. 

  

Le fabricant 2 précise que l’ensemble des étapes d’adaptation des solutions embarquant des codes de médicaments 

est réalisé par des prestations externes. 

Le tableau ci-dessous décrit l’impact des différents scénarii sur l’implémentation des nouvelles codifications dans les 

solutions embarquant des codes au sein du fabricant 2. 

  

Solution 
Timing de mise 

en îuvre 
Profils 

Nombre 

d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 

+ charge employeur) 

Scénario 1 ï variante 3 uniquement 

Solution 1 3 mois développeur 2,4-2,8 ETP 25000 € 

Solution 2 12 mois développeur 0,6-0,8 ETP 25000 € 

Solution 3 12 mois développeur 0,5-0,75 ETP 30000 € 

Solution 4 12 mois développeur 0,5-0,8 ETP 20000 € 

Solution 5 18 mois développeur 1,5-2 ETP 30000 € 

Scénario 2 

Solution 1 3 mois développeur 2,4-2,8 ETP 25000 € 

Solution 2 12 mois développeur 0,6-0,8 ETP 25000 € 

Solution 3 12 mois développeur 0,5-0,75 ETP 30000 € 

Solution 4 12 mois développeur 0,5-0,8 ETP 20000 € 

Solution 5 18 mois développeur 1,5-2 ETP 30000 € 

  

Il est attendu que pour le scénario 1, l’intégration de la table de correspondance représente un coût marginal 

équivalent à 20 k€ pour un équivalent 0,1 ETP sur la durée du lancement d’un nouveau produit (durée non quantifiée). 

  

Le laboratoire Merck a de même estimé les coûts associés au déploiement des solutions adaptées aux nouveaux 

scénarii de codification du médicament. 
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Solution 
Timing de mise 

en îuvre 
Profils 

Nombre 

d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 

+ charge employeur) 

Scénario 1 – variante 3 uniquement 

Solution 1 6 mois Prestation externe 1,0-1,2 ETP 25000 € 

Solution 2 12 mois Prestation externe 0,5-1,0 ETP 25000 € 

Solution 3 24 mois Prestation externe 1,5-2,0 ETP 22000 € 

Solution 4 18 mois Prestation externe 1,8-1,8 ETP 18000 € 

Solution 5 9 mois Prestation externe 2,8-3,6 ETP 25000 € 

Scénario 2 

Solution 1 6 mois Prestation externe 1,0-1,2 ETP 25000 € 

Solution 2 12 mois Prestation externe 0,5-1,0 ETP 25000 € 

Solution 3 24 mois Prestation externe 1,5-2,0 ETP 22000 € 

Solution 4 18 mois Prestation externe 1,8-1,8 ETP 18000 € 

Solution 5 9 mois Prestation externe 2,8-3,6 ETP 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 systèmes 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 en îuvre des scénarii Coût 

Section 1 >5 ans 1,5 M€ 

Section 2 >1 an 100 k€ 

Section 3 >5 ans 2 M€ 

Section 4 >5 ans 2,6 M€ 

Section 5 >3 ans 600 k€ 

Section 6 >3 ans 500 k€ 

Total >5 ans 7,3 M€ 

  

Fabricant 4 

Le fabricant 4 dispose de 11 solutions numériques embarquant des codes du médicament dont chacune possède 

plusieurs applications. Le fabricant 4 a quantifié les différents impacts possibles pour chaque solution selon la 

gradation suivante d’impact de mise en œuvre d’un scénario : 
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¶ mineur : data sans interaction logiciel 

¶ modéré : data avec interaction dans le logiciel 

¶ majeur : data avec interaction inter-logiciels 

Pour chaque solution, 3 phases de mise en œuvre sont distinguées : la recette, le développement, la qualification. 

La gradation des impacts entraine un temps dédié de mise en œuvre, décrit dans le tableau suivant 

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 manière confondue pour tous les scénarii, Le fabricant 4 a défini le type d’impact et le nombre de jour dédié. 

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 0 

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 0 

Application 23     x 15 20 8 

Total des applications       198 jours 230 jours 32 jours 
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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 dédiés à la mise en œuvre des différents scénarii : 

Phase impactée Nombre de jours dédiés Coût 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’implémenter ces données dans le modèle, il est proposé de considérer les temps en mois tels que présentés 

ci-avant et de définir le nombre d’ETP que cela représente sur la base du salaire défini pour le fabricant 1. En effet, 

le fabricant 4 ne fait pas mention d’externalisation de ces prestations, aussi, nous ferons l’hypothèse de l’utilisation 

de ressources internes au fabricant 4 pour mette en œuvre les différents scénarii. Il en résulte les paramètres suivants 

pour le modèle économique pour le fabricant 4. 

Paramètres Durée en mois Nombre dôETP 
Salaire mensuel (brut + 

charges patronales) 

Scénario 1 – variante 1 20,6 4,5 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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Synthèse Fabricants 

Les trois fabricants ayant renseigné des questionnaires détaillés ont des retours homogènes concernant les ETP 

impliqués dans la mise en œuvre des différents scénarii, mais hétérogènes sur le coût des ressources. Pour 

l’ensemble des fabricants le temps nécessaire à la mise en œuvre diffère largement. 

Les fabricants 2 et 3 prévoient un temps plus long de mise en œuvre (implémentation + déploiement) de 9 mois à 

plus de 5 ans quand le fabricant 1 anticipe une mobilisation sur 4 à 10 mois par solution numérique donnée. 

Le coût 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 à la structure du modèle, mais ne sont pas interprétables réellement en 

termes de ressources nécessaires à la mise en œuvre des différents scénarii. 

Les données du fabricant 3 seront intégrées en un coût unique de 7,3 M€ par scénario. 

L’incertitude associée aux différents items a été renseignée pour les fabricants 1 et 2 et est intégrée dans le modèle. 

 

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 coûts de fonctionnement sont décrits comme suit : 

Solution numérique 
Type dôimpact 

(développement/maintenance) 
Profils 

Nombre 
dô®quivalents 
temps pleins 

(ETP) nécessaires 

Salaire mensuel 
moyen (salaire + 

charge 
employeur) 

Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Solution 3 Maintenance Technicien IT 0.17 2700 € - 3300 € 

Solution 4 Maintenance Technicien IT 0.17 2700 € - 3300 € 

Solution 5 Maintenance Technicien IT 0.17 2700 € - 3300 € 

Solution 6 Développement/maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Solution 7 Développement/maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Solution 8 Développement/maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Solution 9 Maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 
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D’après le dépositaire 1, la mise en œuvre des différents scénarii n’aura d’impact que sur une partie des solutions 

décrites plus haut. 

Solution numérique 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre 
dô®quivalents 

temps pleins (ETP) 
nécessaires 

Salaire mensuel 
moyen (salaire + 

charge employeur) 

Scénario 1 variante 1 

Solution 1 6 Mois Ingénieur IT 1 4200 € - 5900 € 

Solution 2 3 Mois Ingénieur IT 0.5 4200 € - 5900 € 

Scénario 1 variante 2 

Idem scénario 1 variante 1 

Scénario 1 variante 3 

Solution 1 8 mois Ingénieur IT 1.33 4200 € - 5900 € 

Solution 2 6 Mois Ingénieur IT 1 4200 € - 5900 € 

Solution 3 3 Mois Technicien IT 0.5 2700 € - 3300 € 

Solution 4 3 Mois Technicien IT 0.25 2700 € - 3300 € 

Solution 5 3 Mois Technicien IT 0.25 2700 € - 3300 € 

Scénario 2 

Solution 1 2 Mois Ingénieur IT 1 4200 € - 5900 € 

Solution 2 2 Mois Ingénieur IT 0.75 4200 € - 5900 € 

Solution 3 3 Mois Technicien IT 0.5 2700 € - 3300 € 

Solution 4 3 Mois Technicien IT 0.5 2700 € - 3300 € 

Solution 5 3 Mois Technicien IT 0.5 2700 € - 3300 € 
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Le dépositaire 1 décrit des coûts de maintenance en hausse après la mise en œuvre des différents scénarii. Ces 

coûts additionnels seront routiniers et répercutés annuellement. 

Solution numérique 
Type dôimpact 

(développement/maintenance) 
Profils 

Nombre 
dô®quivalents 
temps pleins 

(ETP) nécessaires 

Salaire mensuel 
moyen (salaire + 

charge 
employeur) 

Scénario 1 variante 1 

Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Total annuel 17 136 € - 24 072 € 

Scénario 1 variante 2 

Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.17 4200 € - 5900 € 

Total annuel 17 136 € - 24 072 € 

Scénario 1 variante 3 

Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.25 4200 € - 5900 € 

Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.25 4200 € - 5900 € 

Solution 3 Maintenance Technicien IT 0.08 2700 € - 3300 € 

Solution 4 Maintenance Technicien IT 0.08 2700 € - 3300 € 

Total annuel  30 384 € - 41 736 € 

Scénario 2 

Solution 1 Maintenance Ingénieur IT 0.08 4200 € - 5900 € 

Solution 2 Maintenance Ingénieur IT 0.08 4200 € - 5900 € 

Solution 3 Maintenance Technicien IT 0.08 2700 € - 3300 € 

Solution 4 Maintenance Technicien IT 0.08 2700 € - 3300 € 

Total annuel 13 248 € - 17 664 €  
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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 des codes du médicament. 

L’équipementier 1 n’a pas renseigné les coûts de fonctionnement, uniquement les coûts de mise en œuvre des 

différents scénarii. 

Les données sont renseignées en mois pour le temps de mise en œuvre et en jours pour le besoin de ressources. 

Afin de convertir ces jours en ETP, une base de 17.5 jours travaillés par mois (base d’un contrat de 35h en excluant 

vacances et RTT), le nombre de jour a été converti en mois puis en ETP en ramenant cette durée au temps de mise 

en œuvre. 

Solutions Phase Durée en mois Nombre dôETP 
Salaire mensuel (brut + charges 

patronales) 

Scénario 1 Variante 1 

Equipement 1 Ingénierie 12 +/-3 0,4 9 000 € +/- 1500 € 

Déploiement 36 +/-3 1,2 9 000 € +/- 1500 € 

Equipement 2 Ingénierie 18 +/-3 0,3 9 000 € +/- 1500 € 

Déploiement 18 +/-3 18 9 000 € +/- 1500 € 

Scénario 1 ï variante 2 

Idem scénario 1 Variante 1 

Scénario 1 ï variante 3 

Equipement 1 Ingénierie 12 +/-3 0,8 9 000 € +/- 1500 € 

Déploiement 36 +/-3 1,2 9 000 € +/- 1500 € 

Equipement 2 Ingénierie 18 +/-3 0,3 9 000 € +/- 1500 € 

Déploiement 18 +/-3 18 9 000 € +/- 1500 € 

Scénario 2 

Equipement 1 Ingénierie 12 +/-3 0,4 9 000 € +/- 1500 € 

Déploiement 36 +/-3 1,2 9 000 € +/- 1500 € 

Equipement 2 Ingénierie 18 +/-3 0,3 9 000 € +/- 1500 € 

Déploiement 18 +/-3 18 9 000 € +/- 1500 € 

  

Dans le cas de l’équipementier 1 le déploiement des solutions mises à jour dans l’ensemble des sites sera l’étape la 

plus longue et la plus coûteuse avec un temps de déploiement allant jusqu’à 36 mois et nécessitant de solliciter 

jusqu’à 18 ETP pour le déploiement des équipements sur chaque site. 

Il est attendu que le coût d’achat des systèmes commercialisés par l’équipementier 1 augmente de 5 à 10% du fait 

de la mise en œuvre des différents scénarii de modification des codes de médicaments. Le coût moyen d’achat n’a 

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 coûts tandis 

que le retour du 4ème apporte des informations sur les ressources nécessaires à l’implémentation des différents 

scénarii sans préciser les coûts associés. 

 

Editeur de BDD 1 

L’éditeur de BDD 1 utilise 3 solutions qui embarquent des codes de médicaments. Ces solutions seront impactées 

différemment selon le scénario de changement de codification du médicament. 

Lô®diteur de BDD 1 nôa pas ®t® en mesure de quantifier les co¾ts de fonctionnements relatifs ¨ ces 3 solutions. 

En 1er lieu le coût d’implémentation des solutions numériques a été estimé, puis le coût de déploiement de ses 

solutions implémentées. 

Coûts d’implémentation des deux scénarii. 

Solution 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre 
d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen 
(salaire + charge 

employeur) 

Scénario 1 ï les 3 variantes ont été prises en compte 

Développement Auteur 0,75 mois +/- 0,25 Développement + QA 1,0 ETP 5000 € 

Distribution interne avant 
production 

0,25 mois Développement + QA 0,25 ETP 4500 € 

Scénario 2 

Développement Auteur 0,75 mois +/- 0,75 Développement + QA 1,5 ETP 5000 € 

Distribution interne avant 
production 

0,25 mois Développement + QA 0,25 ETP 4500 € 

  

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 d’affaires, à ce jour non chiffré et un financement impossible 

ou très partiel de cette évolution structurelle de la base par les abonnés è aucune répercussion sur les abonnées 

n’est à attendre. Ce changement représente donc une perte sèche pour l’entreprise. 

  

En termes de déploiement, les coûts sont décrits comme suit : 

  

Solution 
Timing de mise en 

îuvre 
Profils 

Nombre 
d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen 
(salaire + charge 

employeur) 

Scénario 1 ï 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 2,0 ETP 5000 € 
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Editeur de BDD 2 

L’éditeur de BDD 2 utilise 2 solutions qui embarquent des codes de médicaments.  

En 1er lieu le coût de fonctionnement a été décrit, puis celui de mise en œuvre des deux scénarii. Il est à noter que 

les salaires semblent avoir été proposés sans inclusion des charges patronales. 

  

Les coûts de fonctionnement sont décrits ci-dessous : 

Solution Profils 
Nombre d'ETP 

nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 

+ charge employeur) 

Développement Développeurs 0,4 ETP 3750-4583 € 

Production Développeurs - Pharmaciens 0,2 ETP 3750-5833 € 

Maintenance Pharmaciens - Opérateurs de 

saisie 

0,2 ETP 2083-5833 € 

  

Les coûts d’implémentation des différents scénarii sont décrits ci-dessous : 

Solution 
Timing de mise 

en îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen 
(salaire + charge employeur) 

Scénario 1  

  4 mois Développement + 
Production 

0,4 ETP 3750-5833 € 

Intégration de la table de correspondance 30 000 – 40 000 € 

Scénario 2 

  6 mois Développement + 
Production 

0,8 ETP 3750-5833 € 

  

Les coûts de déploiement sont décrits ci-dessous : 

Solution 
Timing de mise 

en îuvre 
Profils 

Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 
+ charge employeur) 

Scénario 1  

  4-5 mois Développement + 
Pharmacien 

0,4 ETP 3750-5833 € 

Scénario 2 

  5-7 mois Développement + 
Pharmacien 

0,8 ETP 3750-5833 € 

  

Le coût de l’implémentation des différents scénarii ne sera pas répercuté sur les abonnés, les tarifs étant encadrés 

par contrat. Ce changement représente donc une perte sèche pour l’entreprise. 
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Editeur de BDD 3 

L’éditeur de BDD 3 utilise 1 solution, contenant 21 logiciels qui embarquent des codes de médicaments.  

En 1er lieu le coût de fonctionnement a été décrit, puis celui de la mise en œuvre des deux scénarii. 

  

Les coûts de fonctionnement sont décrits ci-dessous : 

 Solution Profils Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 
+ charge employeur) 

Développement Développeur informatique 1,2 ETP 8444 € 

Production Pharmaciens / Préparateurs 
en pharmacie 

2,8 ETP 18037 € 

Maintenance Pharmaciens / Préparateurs 
en pharmacie 

2,8 ETP 18037 € 

  

Les coûts d’implémentation des différents scénarii sont décrits ci-dessous : 

 Solution Timing de mise 
en îuvre 

Profils Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 
+ charge employeur) 

Scénario 1  

  0,75-1.0 mois Développeur 

  Pharmacien 

1,4 ETP 7316-9797 € 

Scénario 2 

  0,15-0,25 mois Développeur 

  Pharmacien 

1,4 ETP 7316-9797 € 

  

Les coûts de déploiement sont décrits ci-dessous : 

 Solution Timing de mise 
en îuvre 

Profils Nombre d'ETP 
nécessaire 

Salaire mensuel moyen (salaire 
+ charge employeur) 

Scénario 1  

  0,05 mois Développement 1 ETP 7316 € 

Scénario 2 

  0,025 mois Développement 0,5 ETP 7316 € 

  

Il n’est anticipé aucun changement dans la feuille de route de l’entreprise, ni aucun impact sur les clients. 

L’investissement pour l’implémentation de la nouvelle codification du médicament sera donc une perte sèche. 

 
Synthèse Bases De Données 

Globalement les gestionnaires de bases de données prévoient un temps de l’ordre d’un mois pour la mise en œuvre 

des deux scénarii. Seul l’éditeur de BDD 2 prévoit un temps plus long, jusqu’à 1 an pour la mise en œuvre du 

scénario 2. 

Cette mise en œuvre des deux scénarii ne mobilisera pas plus de 5 ETP pour les éditeurs de BDD 1 et 3 pour un 

minimum de 0,8 dans le cas du scénario 1 pour l’éditeur de BDD 2. 

Les coûts mensuels sont homogènes pour la mise en œuvre des deux scénarii. Seul l’éditeur de BDD 2 prévoit un 

coût additionnel fixe de 30-40 k€ relatif à l’intégration de la table de correspondance dans la mise en œuvre du 

scénario 1.  
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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 janvier 2024 afin d’établir les modalités de codification et d’étiquetage du médicament. 

Pays Ressources documentaires 

Etats-Unis Liste des ressources consultées relatives au DSCSA et ses implications : 

¶ 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%20Identifiers 

o https://www.fda.gov/media/116304/download 

¶ Documents de GS1  
o https://www.gs1us.org/industries-and-insights/by-industry/healthcare/standards-in-

use/pharmaceutical/dscsa-implementation-guidelines 
o 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 

o https://www.gs1.org/standards/barcodes/application-identifiers 

¶ Documents de la HDA (représentant des distributeurs de médicaments) : 
o https://hda.org/getmedia/dd7218d4-2605-4a48-826f-0bd940d18dcd/HDA-Barcodes-

Guidelines.pdf 
o https://www.hda.org/getmedia/04aaa6b0-8fd3-4116-8ecd-d6b6e4a1ae9a/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.org) 

Allemagne Liste des ressources consultées sur le système de codification Allemand : 

¶ 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_Handel
spackung_EN.pdf 

¶ https://www.ifaffm.de/en/faq.html 

Compléments d’information obtenus par correspondance directe avec RÖPKE Axel. 

Brésil Liste des ressources consultées sur le système de codification Brésilien : 

¶ https://rfxcel.com/fr/brazil-anvisa-update/ 

¶ https://www.gs1br.org/educacao-e-

eventos/MateriaisTecnicos/Support%20Guide%20for%20Codification%20of%20Medicines.pdf 

Portugal Liste des ressources consultées sur le système de codification Portugais : 

¶ 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  

Espagne Liste des ressources consultées sur le système de codification Espagnol : 

¶ 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/  

¶ https://www.aemps.gob.es/recomendaciones-y-aclaraciones-para-la-aplicacion-de-los-dispositivos-

de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/#  

Compléments d’information obtenus par correspondance directe avec FERNANDEZ DEL POZO BIELZA Pilar. 

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%20Identifiers
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%20Identifiers
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%20Identifiers
https://www.fda.gov/media/116304/download
https://www.gs1us.org/industries-and-insights/by-industry/healthcare/standards-in-use/pharmaceutical/dscsa-implementation-guidelines
https://www.gs1us.org/industries-and-insights/by-industry/healthcare/standards-in-use/pharmaceutical/dscsa-implementation-guidelines
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.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.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/
https://www.aemps.gob.es/preguntas-y-respuestas-en-relacion-con-los-dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/recomendaciones-y-aclaraciones-para-la-aplicacion-de-los-dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/recomendaciones-y-aclaraciones-para-la-aplicacion-de-los-dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/
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