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Déclaration d’éventuels liens d’intérêt

• Je travaille chez GS1 depuis 14 ans. GS1 est une organisation mondiale, sans but lucratif et 

neutre, présente dans 112 pays à travers de ses 112 organisations nationales. Elle offre aux 

entreprises, régulateurs et organisations un espace de collaboration et discussion neutre où 

elles se réunissent pour coconcevoir des standards et outils visant à améliorer l’efficacité de 

la chaine d’approvisionnement. Je suis en charge du département « Soins de 

santé/Healthcare ».

• Je n’ai aucun lien d’intérêt à déclarer.
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GS1 en chiffres

>1,5 million 112 MOs150 pays 6 milliards

Plus d’un million 
d’entreprises utilisent
des standards GS1

Au service de 25 
filières dans 150 pays

Plus de 6 milliards de 

codes scannés chaque

jour

112 organisations GS1 

à travers le monde

Organisation non 
gouvernementale
A but non lucratif

Dirigée par les 
utilisateurs

Neutre
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Notre mission

Déployer un langage commun et interopérable entre tous les acteurs depuis la 

production jusqu’à l’administration au patient 

Fiabiliser la chaîne d’approvisionnement et sécuriser les soins

 Faciliter la lutte contre la contrefaçon 

 Améliorer la traçabilité des médicaments

 Améliorer les processus d’échanges entre les partenaires 

 Optimiser la gestion des stocks et les rappels de lots

 Réduire les coûts de fonctionnement 
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Les fondements du système GS1
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GS1 Healthcare: une organisation dédiée

Définir et promouvoir des identifiants internationaux sur les produits de santé pour 

améliorer :

 la sécurité du patient

 l’efficacité de la chaîne d’approvisionnement
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GS1 Healthcare: 
une communauté internationale

…and there are many more companies working with GS1 at a local level
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… incluant des établissements de santé



GS1 à l’officine et à l’hôpital
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GS1 en support aux officines et aux hôpitaux

PatientOfficine/HôpitalDistributeur    et/ou GrossisteLaboratoires

GLN GLN GLN GLN

GTIN GTIN GTIN

SSCC SSCC

GTIN

GLN

GTIN

SSCC

Identification des partenaires

Identification des produits 

Sérialisation des unités logistiques



Le contexte: médicaments falsifiés 
et dispositifs médicaux frauduleux
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2017: lots falsifiés de Velcade, anticancéreux présent 
dans la chaîne d'approvisionnement européenne

https://www.iracm.com/2018/02/finlande-decouverte-dun-anticancereux-falsifie-dans-la-chaine-dapprovisionnement-legale/
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https://www.iracm.com/2018/02/finlande-decouverte-dun-anticancereux-falsifie-dans-la-chaine-dapprovisionnement-legale/
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2010: implants mammaires PIP contenant 
du silicone de qualité industrielle
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http://europa.eu/rapid/press-release_IP-12-96_fr.htm
https://www.lemonde.fr/societe/article/2012/01/18/les-grandes-dates-
du-scandale-des-implants-pip_1625045_3224.html

http://europa.eu/rapid/press-release_IP-12-96_fr.htm
https://www.lemonde.fr/societe/article/2012/01/18/les-grandes-dates-du-scandale-des-implants-pip_1625045_3224.html


Le support des identifiants GS1
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Réglementations sur l’identification et le 
marquage des médicaments dans le monde
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*Including Europe

Korea 2015

Serialisation phase I

Iran 2015

Scratch labelsI

USA 2015

DCSA-Product tracing 
requirements

India 2015

Serialisation for export 
Mono-carton; Data reporting

Japan 2015

Barcoding primary level

Argentina 2015

Serialisation 4th, 5th, 
6th, 7th product groupI

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Philippines 2015

(on hold) GTIN

Saudi Arabia 2015

GTIN

China 2015 (abolished)

Serialisation Phase III 
(all products)

Italy 2015

« New Bollino »

Korea 2015

Serialisation phase II (end)

Brazil 2015 (abolished)

Track & Trace (3 batches)

Singapore 2014

Barcoding on injectable

Korea 2014

Serialisation plan

Mexico 2014

Draft Regulation
on traceability

China 2013

Serialisation Phase II

Nigeria 2013

MAS all anti-malarial
/MAS all antibiotics

Chile 2013

Identification & 
traceability

Korea 2012

Batch Variable 
Specified Drugs

China 2012 (abolished)

Serialisation Phase I

Japan 2012

Revised MHLW 
Barcode Guidelines

India 2011

Serialisation for 
export – 3d level

France 2011

Batch variable

Argentina 2011

Serialisation 1st

Product group

USA 2010 

FDA SNI guidance

Turkey 2010 

Track & Trace

Ukraine 2016

ON HOLD
Serialisation

(manuf. & wholesal.)

UAE 2016

Packaging marking 
(voluntary)

Argentina 2016

Serialisation 8th 
productgroup

Japan 2016

Revised guidelines

Qatar 2017

Barcoding (HMC)

Oman 2017

Barcoding

Jordan 2017

Identification

Australia 2017

Serialisation of certain
blood products

Brazil 2016

Publication new regulation
on drug traceability

Chinese Taipei 2018

GTIN/Batch & 
Exp. Date

Saudi Arabia 2018

GLN

Australia 2018

Full compliance to 
GS1 DataMatrix

Egypt 2018

Track&Trace

Australia 2020

Identification & 
marketing

USA 2023

DSCSA – Pkg (item-level) 
traceability

Brazil 2020

DataMatrix

Lebanon 2019

DataMatrix & full
Application of Information system

Pakistan 2019

Barcoding

Oman 2019

Serialisation

Europe 2016

Delegated acts

Netherlands 2016

NFU

Iran 2016

Traceability including
EPCIS

Korea 2016

Aggregation (optional)

Ukraine 2017

ON HOLD
Serialisation

(retailers)

UAE 2017

Identification 
(Cleveland Clinic)

Dubai 2017

Barcoding

Saudi Arabia 2017

Serialisation

Slovenia 2018

DataMatrix

USA 2018

DSCSA – serialised 
product identifiers

Russia 2018

Serialisation

Oman 2018

Serialisation

Europe 2019-2025

FMD implementation

Chinese Taipei (On hold)

2019, 2020, 2021
Serialisation, T&T, API serialisation

Ethiopia 2018 - 2025

Phased implementation TT

Bahrain 2019

Serialisation

Jordan 2020

Serialisation

Denmark 2014

AMGROS: DataMatrix or bar 
code 

Englad/NHS 2014

GTIN, GLN and 
product data

Kenya 2014

KEMSA Barcoding

India 2013

Serialisation for export – 2nd

level

Argentina 2013

Serialisation 3rd

Product group

Korea 2013

Batch Variable Ethical
Drugs

India 2012

Identification for tender

Argentina 2012

Serialisation 2nd

Product group

Canada 2012

Vx Batch Variable

Denmark 2011

Product code

Europe 2011

European legislation
Cyprus 2010 

Product Code

Indonesia

traceability under dev.

Algeria

traceability under dev.

Colombia

traceability req, discussed

South Africa

traceability, timeline tbd

Libya

serialisation, timeline tbd

Kazakstan

traceability under dev.

India

drug & cosmetic act

Regulated req, Tender req, Important dev, Emerging req.

Tunisia

traceability under dev.
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La sérialisation des médicaments

Intégrité du 
conditionnement des 

médicaments sur prescription 
sur toute la chaîne de 

distribution

Des dispositifs 
d’authentification des 

conditionnements secondaires

Harmoniser les systèmes 
d’identification 

en Europe
Traçabilité à la boite

Dispositif anti-
effraction

Identifiant unique

GS1 DataMatrix

(01) Code produit : 03000240000003

(21) N° série : patientsafety24

(10) N° lot : 0509

(17) Exp : 990101

P
R

O
D

U
C

T
I
O

N

Laboratoire 

Directive européenne sur les médicaments falsifiés 2011/62/EU (FMD)
• https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_fr.pdf

Réglement Délégué 2016/161 sur dispositifs de sécurité figurant sur l'emballage des médicaments 
• https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2016_161/reg_2016_161_fr.pdf

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_fr.pdf
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Source: EU Commission Stakeholder Meeting, February 2016

L’identification unique dans la Directive 
Européenne sur les médicaments falsifiés
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Identifiant unique et sérialisation 
dès février 2019 en Europe
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Code produit (GTIN)

Numéro de série

Date d’expiration

Numéro de lot
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USA 2015

FDA UDI 

Implementation

Life 

supporting/sustaining

devices

Argentina Feb. 2015

Traceability System

Phase I

Argentina Aug. 2015

Traceability sytem

More products

Chinese Taipei 2015

Guidance on UDI

India 2022

Implementation UDI 

Labelling

USA 2020

FDA UDI 

Implementation

Class I

Saudi Arabia 

2018

As of 2018, 

implementation

by

classes

Denmark 2018

Registration 

implants

Englad/NHS 2018

PEPPOL

Europe 2017

MD Regulation (MD)

Turkey 2017

UTS (product tracking 

system)

France 2017

Supply of reusable 

surgery instruments 

(APHP)

France 2017 

Optical & hearing aid

device

Netherlands) 2016

GTIN & GS1 DataMatrix

(NFU)

USA 2016

FDA UDI Implementation

Class II + New deadline

(UDI marking NOT GUDID) 

For certain implants

Japan 2016

Revised Guidelines

Qatar 2017

Implementing GS1

standards (HMC)

UAE 2017

GTIN requirement 

(Clevaland Clinic)

Korea 2020

Implementation by class

Brazil 2020

Barcoding certain implants

2009

2013

2014

2015

2016

2017
2018 2019 2020

2021

2022

Regulated req, Tender req, Important dev, Emerging req.

USA Q3 2014

FSA UDI 

Implementation

Class 3I

Turkey 2009

Product code & database

Spain 2009

SAS product code

Japan Q1 2009

Product code & variable

Phase I

Japan Q1 2010

Product code & variable

Phase II

Japan Q1 2011

Product code & variable 

Rest

England/NHS 2014

GTIN, GLN and 

product data

Cyprus 2010

Product Code tender 

guidance

Australia 2012

UDI Recommandations

GHTF 2011

UDI Guidance

IMDRF 2013

UDI Guidance

Ireland 2011

HSE Standards & 

Recommandations 

practices

Belgium 2013

Law on MD traceability

…

China, Russia, Brazil, Canada, Singapore, Chinese Taipei
UDI regulatory requirements under dev.

Réglementations sur l’identification des DM et 
l’échange de données à travers le monde
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L’identification unique des DM : l’UDI

Éviter les solutions 
nationales sans cohérence
Recommandation du GHTF 
16/09/2011(régulateurs mondiaux)

Un produit n’a qu’un seul code 
d'identification
pour tous les marchés

Système d’identification par 
standards internationaux 
reconnus par l’ISO : 

GS1, HIBCC, ICCBBA

Lot : AR1983
Exp : 2083-09-24
GTIN : 03775000042905

Lot : AR1983
Exp : 2083-09-24
GTIN : 03775000042905

Base de 
données 

règlementaire

Un répertoire pour les DM 
implantables obligatoire à l’hopital

GS1 accrédité par la FDA comme
organisme d’identification US

GS1 référencé comme organisme
d’identification en Europe



© GS1 2018

Planning de la réglementation : 
aux États-Unis
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Réglementation votée le 24 septembre 2013
https://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/uniquedeviceidentification/

Base de données (GUDID) + échéance de marquage :

Délai supplémentaire de 2 ans accordé pour le marquage direct

Septembre 2014

Septembre 2015

Septembre 2016

Septembre 2018 
prolongé à 2020

Haut risque

Faible risque

https://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/uniquedeviceidentification/
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Planning de la réglementation :
en Europe
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1. Base de données (EUDAMED) complétée + UDI-DI attribué : 26 mai 2020

2. Échéances du marquage :

Mai 2021

Mai 2023

Mai 2025

Haut risque

Faible risque

Délai supplémentaire de 2 ans accordé pour le marquage direct

Réglementation votée le 5 avril 2017
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework_en

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework_en
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Identification
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Partie 

dynamique

Construction de l’UDI : 

UDI

Identification Unique des 
Dispositifs médicaux

Standards GS1

Identification produits

DI + PI = UDI GTIN ou GTIN + AI(s) = UDI

DI

Identifiant du dispositif médical
GTIN
Identification internationale du produit 

PI

Identifiant de production 
(si applicable)

AI
Traçabilité des données

• Date de péremption AI(17) – AAMMJJ
• Numéro de lot (10) – jusqu’à 20 

caractères alphanumériques
• Numéro de série (21) – jusqu’à 20 

caractères alphanumériques

Partie 

statique
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Industriel

Industriel

Industriel

Hôpital

GUDID - USA

EUDAMED - EU

ANMAT - Argentine
Groupements d’achat

GDSN

Portail

Message 
HL7-SPL

GDSN
Global Data 
Synchronisation Network 

Sécuriser et fiabiliser les 
échanges de données 
entre partenaire

Réseau d’interconnexion 
des catalogues 
électronique / base de 
données produits

Enregistrement - Alimentation des bases de 
données des partenaires
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EUDAMED
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Marquage - Exemple

27



Conclusion: la sécurité du patient 
avant tout !
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L’intérêt de l’utilisation des standards GS1: 
la sécurité du patient avant tout !

Apport de visibilité 

Amélioration :

- Procédures de rappels / rapports d’incidents

- Accessibilité de l’information pour les pharmaciens

- Amélioration de l’information donnée aux patients

- Visibilité des stocks / disponibilité

- Traçabilité du produit depuis la production jusqu’à 
l’administration au patient

Réduction des erreurs

Sécurisation de la chaîne d’approvisionnement

Facilitation de la lutte anti-contrefaçon

Une approche harmonisée et globale

29
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Reasons to care about patient safety…

30

...and the highest 
quality of care.



Ulrike Kreysa

Senior Vice-President Healthcare

GS1 Global Office, Brussels

E  Ulrike.Kreysa@gs1.org
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Contact

http://www.gs1.org/healthcare

