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Cette phrase a-t-elle le même sens en Afrique et en France ?   

Le pourquoi 
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• Déjà une réalité, 3 exemples : 

• La contrefaçon criminelle de médicament est une réalité pour 
l’Europe qui représente un des plus gros marchés mondiaux pour les 
contrefacteurs : 30 millions de boîtes ont été saisies ces dernières 
années. 

Juin 2017 Juillet 2017 Sept. 2017 

Le pourquoi 
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Le comment 

Dispositifs d’inviolabilité 

Numéro unique 
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Le code d’identification unique est généré de manière aléatoire par le laboratoire Pharmaceutique  
qui devra remonter cette information vers le répertoire National  France MVS  lui-même communicant avec 
le Hub Européen  E MVS  
 
Les officines et les hôpitaux pourront accéder à la base nationale. Et lors de la délivrance d’un médicament, 
désactiver son code de la base. (ce code devient inutilisable ) 
 
Objectif : empêcher qu’un numéro soit détourné et/ou utilisé dans plusieurs pays européens en parallèle. 
 
Ce processus de contrôle implique que les officines et les hôpitaux délivrant des médicaments s’équipent 
afin de lire les informations contenues dans les codes Data-Matrix et de communiquer avec le Hub 
européen.  
 
Les grossistes répartiteurs sont également chargés de communiquer les informations aux répertoires 
nationaux des produits qu’ils vont exporter vers différents pays en Europe ou désactiver les codes de 
médicaments exportés hors de l’UE. 

Le contrôle de L’identifiant unique  

Le comment 
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Ce qui était prévu 

Activation  désactivation  ou décommissionnement  
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Bientôt obligatoire pour les 
médicaments, la «sérialisation » aurait-
elle permis d’éviter les cafouillages dans 
la procédure de rappel de Lactalis?  
 
«Certainement », affirment les spécialistes 
car le codage unitaire des produits aurait 
permis de les localiser voire de les 
neutraliser très rapidement. 

Le comment 
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TQS-HC-A  La machine de sérialisation « tout-en-un » la plus 
compacte au monde 
Les marquages erronés sont éjectés avant le convoyeur de pesage 
dans un bac collecteur verrouillable.  
Les étuis hors tolérance de poids sont éjectés dans un second bac 
collecteur après le convoyeur de pesage. L‘utilisation de tous les 
composants est facile et intuitive. Elle s‘effectue de façon centralisée 
via une seule interface. tous les composants du système sont 
commandés directement, rapidement et facilement depuis une seule 
interface opérateur, sans changement de programme. 

Bénéfices  
Concept « tout-en-un » pour une utilisation rapide et ultra-simple 
des fonctions de sérialisation et d'inviolabilité (tamper evident) 
Système high-tech compact pour une productivité maximale 
Cadence élevée jusqu'à 600 unités/min. (300 unités/min. en 
standard) 

Le comment industriel  
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 Norme ISO 15415 
Cette norme définit les conditions de vérification de la qualité de marquage des codes Data-Matrix.  
Le grade ISO est obtenu en prenant la note la plus faible des 7 paramètres suivants :  
décodage, contraste de symbole, modulation, non-uniformité axiale, non-uniformité de grille, taux de 
correction d’erreur non utilisé et défaut de repère fixe.  
 
Si plusieurs mesures sont effectuées sur un même code, on obtiendra la note générale moyenne en 
effectuant la moyenne arithmétique du grade obtenu pour chacune des mesures. 

Le comment industriel  

Lisibilité du marquage  
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Le comment à l’hôpital 
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Chargement  de données 
(produits, nos de série, ,..) 

Phase 3 
Avec les premiers 
officines/hôpitaux 

grossistes 

Les Dispositions Du règlement délégué 2016/561 

Vérifier, 
dispenser, 
bloquer, 

échantillon, 
annuler, ... 

Maj de nos de série  
en cas de produits 
multi-nationaux 

Les Dispositions  
Du règlement délégué 

2016/561 

Vérifications, maj des nos de 
série (sortie, échantillon, 

destruction, ...) 

Vérifications, maj de  
nos de série 

Phase 2 
Avec les premiers 

exploitants/ 
distribut pharm 

Phase 1 
 

 Mise en place 
initiale du NMVS 

Production 

Phase 5  
 
 

9 février  2019 
 
 

Phase 4 
Avec la quasi-totalité 
officines/hôpitaux et 
grossist/ dépositaires 

Exploitant 

Distributeur // 

Grossistes 

EMVS 

Pharmacies 

Rétro-planning du projet 

Conditions de mise en place 
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Le comment 
a l’hôpital  
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Le comment à l’hôpital  

Choix des outils  
en fonction des volumes à traiter  

Choix des organisations   
en fonction des inerties  
Et des délais de réponse  



Réunion régionale - Automatisation de la prise en charge médicamenteuse : PUI & territoires  Paris 18 janvier 2019  

Code consolidé 

Le comment à l’hôpital  
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Code  
agrégé 

Le comment à l’hôpital  
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Impact  
Sur les 
logiciels  

Mode 
dégradé  

Le comment  
 à l’hôpital  

débits 
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? ? 

La désactivation des codes : A quel moment  ? 
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Quel est le degré d’avancement des industriels ?  
Quel est celui des hospitaliers ? 
 
Des contraintes supplémentaires :  
charge de travail, si nouvelles obligations = délits nouveaux  ?   
coûts en investissements matériels  et en personnel dédié à ces tâches  
 
Organisation des tâches : où situer les opérations dans l’hôpital ?  
Quel parti tirer de l’automatisation ?  
Répétition et réversibilité des opérations ?  
 
Quels avantages réels ou potentiels pour l’industrie, l’hôpital et le malade ? 
Quelles opportunités logicielles, matérielles pour l’hôpital ?  
 
Impact sur les organisations locales et surtout inter-hospitalières  ?  
 
 
 

Des questions en suspens  


