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En résumé

•But: Protéger la santé face aux risques à l’échelle mondiale et européenne ( 1/10
vendus dans le monde est une contrefaçon – 100 000 et 1 million de morts/an en
raison de non-conformité de ces produits).

•Mise en place le 9 février 2019 pour la France, concerne tous les pays du monde.

•Sérialisation du médicament (création d'un identifiant unique pour chaque boîte 
qui sera intégré au data matrix, afin d'éviter les contrefaçons),  et mise en place 
d’un système d’inviolabilité.

•En France, peu de contrefaçon (bonne couverture sociale) mais existe en 
Allemagne (fausses boites d’antiviraux retrouvées dans les rayons d’une 
pharmacie en 2017) , Angleterre (90% des pharmacies anglaises ont des produits 
provenant du marché parallèle)





Schéma ….

FMVO: France Médecine Vérification 
Organisation, qui reçoit les codes de vérification

EMVO: Europe Médecine Vérification Organisation

Les PPH doivent scanner toutes les  boites une par une et 
non par carton … une fois le data matrix validé, le 
médicament peut être DISPENSE au patient ce qui implique 
la délivrance, l’analyse pharmaceutique, la préparation de la 
dose à administrer.

-Agrandissement de la zone de 
stockage
-Temps PPH  en plus.



Et en pratique c’est comment ???

•Présentation de notre service: PUI du Centre Hospitalier Jean Marcel (240 lits de 
MCO, SSR, USLD, EHPAD).

Environ 300 boites par jour en moyenne, 4,4 ETP PPH (5 personnes      
physiques),  1 aide de pharmacie.

•Présentation de la pièce de reception ….. Un peu d’aménagement s’impose !



•Création de 2 zones de réception:

•1 zone pour les DMS et médicaments non sérialisable et 1 zone pour 
tous les autres …. Cela nécessite une premier tri qui prend du temps ! 
(fait par l’aide de pharmacie)



Pensez aussi au matériel nécessaire…
•Notre logiciel GEF: PHARMA , il faudra faire une mise à jour de notre locigiel et passer à la version 5.9 du 11
avril 2019 …

•Nous avons la CIO méd qui nous met à jour les médicaments en cochant « sérialisable » dans la fiche produit
(quelques oublis malgré tout) et surtout il faut lire les data matrix: Newac sera donc interfacé avec pharma.

•Pas de temps PPH supplémentaire octroyé malgré une demande de 0,2 ETP….Les temps sont durs !



Plusieurs cas … et oui ça aurait été trop facile !

•1er cas : Boites reçues en petit nombre (<10), avec un numéro SN



On scanne le data matrix de la boite, la réponse de NMVS est rapide, ici le 
statut est : 1 boite validée, la quantité se met automatiquement, on vérifie la 
correspondance quantité et quantité attendue et on valide. Dans ce cas pas 
d’erreur possible ni sur le produit, ni sur la quantité sinon Pharma ne valide 
pas.
Une fois validation de la pré-réception, la fenêtre de réception s’ouvre
automatiquement: pas de possibilité de revenir en arrière , ni de modification
de la quantité, on valide la réception de la commande.



Les problèmes ….temporaires !
•2ème cas: pas encore de numéro SN sur les boites

On enregistre comme dans le cas n°1, sauf que l’on observe le message suivant:

Attention, ici pas la peine de scanner toutes les boites, mettre la quantité manuellement ….
Si erreur et que l’on valide la pré-réception , nous ne pouvons pas pour l’instant revenir en arrière (très 
complexe).



•3ème cas: En cas de commande chez un autre fournisseur pour diverses
raisons(rupture, dépannage): vous allez scanner des boites ne correspondant
pas à votre fournisseur habituel. PHARMA nous a donc paramétré notre logiciel
pour qu’il reconnaisse le code UCD que l’on va devoir mettre à chaque fois sur la
référence fournisseur …

•Très long car il faut aller le rechercher dans notre base officielle (Vidal ,
thériaque..).



•4ème cas : Commande Grossiste-répartiteur

- Si rupture de notre fournisseur, on doit à chaque commande mettre le code UCD 13 
chiffres sur le fournisseur grossiste-répartiteur, autant de code UCD que de boitages 
différents ….on change à chaque commande OCP la plupart du temps !

- Si dépannage ponctuel pour un patient de médicaments non stockés, nous n’avons 
pas la possibilité pour l’instant de sérialiser ces produits, ils sont rentrés en 
« Médicament OCP » donc la CIO ne les reconnait pas comme étant « sérialisables ».



•5ème cas: Quand le nombre de boîtes à sérialiser est > à 50 (cas des HBPM,
Paracétamol inj), il faut aller plus lentement, vérifier toutes les 5 boites que les
quantités correspondent à ce que vous avez scanné sinon vous devez repasser
toutes les boîtes jusqu’à trouver celles qui ne sont pas passées.

•Exemple: Réception de 60 boites de Propofol nous avons mis environ 10
minutes et non 10 secondes environ par boite soit 1 minute.

•Comme on peut le voir dans l'image ci-dessous un code AGREGE a été mis sur
toutes les 10 boîtes mais ne marche pas !



CONLUSION …
➢Mise en place de la sérialisation effective au 9 février 2019 pour la PUI

➢Peu de laboratoire pharmaceutique sont prêts, pas de code agrégé avant 3 ou 5 ans ….
Que fait-on avec les palettes de perfalgan ? (nous se sérialisons pas pour l’instant
beaucoup trop chronophage, et le temps PPH est à son maximum depuis le déploiement
de la DHIN, armoires vide-plein, traçabilité des DMI, rétrocession …. N’est ce pas plus
intéressant ?)

➢Important travail de paramétrage, qui ne s’arrêtera jamais…

➢Mise en place chez nous, avec l’aide de quelques mails et une documentation ….. Difficile
mais on y est arrivé !

➢Intérêt pour la PUI en France? Pour le reste du monde …. Certainement mais pas
totalement car il existe malheureusement un commerce de médicaments contrefaits sur
internet, ou dans les rues directement vendus aux particuliers.

➢Un petit avantage pour nous: Nous avons la possibilité d’exploiter les dates de
péremption de notre stock informatiquement et les numéros de lot en cas de retrait.



Merci pour votre attention !

•Et oui ça peut rendre dingo ! Mais gardons le sourire !


