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R Un workshop hopitaux—industrie
sur le theme de la tracabilité

L e 25 novembre 2004, EAN Suisse conviait des représentants
des entreprises pharmaceutiques et de dispositifs médicaux, des
pharmacies d’hbpitaux, de I'administration a la Premiere Journée
romande sur la tragabilité. L’objectif était de réunir tous les acteurs
autour d’'une méme table pour échanger les informations, cerner les
enjeux et tenter de trouver des pistes de collaboration. Ce, afin d’offrir
une plus grande sécurité a tous, professionnels et patients. Une journée
de dialogue soutenue par Sanofi-Aventis Suisse.

EAN (Suisse) avec le soutien de
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Journée romande de la tracabilité dans la santé

(Schweiz, Suisse, Svizzera)

Apres le succes enregistré par les trois journées sur ce théme organisées en Suisse alémanique, EAN Suisse et
son délégué Santé Christian Hay, entendaient offrir & la Suisse romande une opportunité similaire de rencontre et
d‘échange. Vingt-six participants, représentant I'industrie pharmaceutique, les hdpitaux et institutions de santé,
avaient répondu a I'appel des organisateurs. La journée était structurée en deux temps: une série d’interventions
éclairant diverses facettes de la problématique le matin, deux workshops paralleles I'aprés-midi ou les partici-
pants devaient se pencher sur une étude concréte de cas. Une situation malheureusement réelle - le déces récent
d’un enfant dans un hépital francais suite a I'injection d’'une dose mortelle de morphine a I'issue d’'une banale
opération de I'appendicite- leur était soumis et il s’agissait pour eux de tenter de cerner les causes d’une telle
défaillance et d’esquisser des scénarios permettant de les prévenir.

De la ferme a la
fourchette, du
laboratoire a la
seringue

Tracabilité: derriére ce
nom quelque peu rébar-
batif se cache une no-
tion qui s’impose de
plus en plus dans tous
les secteurs de la pro-
duction de biens.
Connaitre I'origine d’un
produit, pouvoir suivre
sa trace du producteur
au consommateur, ,,de
la ferme a la four-
chette”, pour reprendre
une formule en vogue
dans le domaine de I'ali-
mentation et qui ré-
sume I'esprit de la nou-
velle législation euro-
péenne en la matiére.
Si elle est devenue une
évidence dans ce sec-
teur, la tracabilité a en-
core beaucoup de che-
min a faire dans d’au-
tres. C’est le cas de la
santé ou ,.c’est vraiment
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la jungle* de l'avis
quasi-unanime des par-
ticipants a la Journée.
Les causes a cette ab-
sence d’'uniformité dans
les systémes de tracabi-
lité, voire a I'absence de
systeme tout court,
sont diverses: fabri-
cants, fournisseurs, uti-
lisateurs, législateur et
organes étatiques de
contrdle n'obéissent pas
aux mémes logiques et
n’ont pas les mémes
besoins; d’un autre
coté, la pluralité des
systémes de code-
barres, ou leur absence,
constitue aussi un obs-
tacle. Les conséquences
sont, elles aussi, hélas,
connues: incidents fré-
quents et surtout quasi-
impossibilité de suivre
les produits depuis leur
fabrication jusqu’a leur
dispensation / utilisation
finale. C’est ce qui in-
quiete Jean-Louis Fran-
zetti, responsable du
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Ampoules portant notamment un code a barres,

marché Hollandais

marketing des labora-
toires Sanofi-Aventis
SA. Dans son introduc-
tion, il a évoqué une
récente affaire de réim-
portation en Suisse de
lots de médicaments
destinés a un marché
étranger. Des médica-
ments qui auraient no-
tamment séjourné dans
des entrepbts dans des
conditions probable-
ment non-conformes.
.Face a de telles situa-
tions, notre responsabi-
lité de fabricants est
potentiellement enga-
gée et il est urgent de
disposer de systémes
de controéle”, a-t-il
conclu.

Or, si le principe selon
lequel I’Europe suit avec
dix ans de retard ce qui
se passe aux Etats-unis
se vérifie, la pression
pour une réglementa-
tion de la tracabilité
risque treés bientot de se
faire trés fortement
sentir. Patrik Muff,
pharmacien de I’'hdpital
de Fribourg-Sud, qui a
réalisé une étude multi-
disciplinaire sur
I*“identification des for-
mes solides de médica-
ments“, I'a rappelé en
introduction de son ex-
posé: la Food and Drug
Administration (FDA) a
adopté au printemps
2004 une réglementa-
tion tres stricte qui
exige une identification
par code a barres EAN
pour chaque dose uni-

(Suite page 3)

... absence d’unifor-
mité dans les syste-
mes de tracabilité...
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taire de médicaments.
Les autorités sanitaires
américaines entendent
ainsi réduire les erreurs
de médication, qui, se-
lon des études faites
dans ce pays, seraient
dans plus de vingt pour
cent des cas dues a des
emballages ou des libel-
lés inadaptés.

Il s’agit de suivre
I’ensemble d’un
traitement de sa
prescription par le
meédecin a son ad-
ministration au pa-
tient...

L’Europe a mal a
sa législation. La
Suisse encore

plus...
Or sur le vieux conti-
nent, le cadre Iégal est
encore tres flou, pour-
suit Patrik Muff. Avec
les effets que I'on de-
vine pour les utilisa-
teurs. C’est précisément
pour mettre en exergue
les difficultés ren-
contrées par les utilisa-
teurs, en particulier les
pharmaciens d’hépitaux
et le personnel soignant
que Patrik Muff a mené
_ & bien une étude - aux
résultats particuliére-
= ment révélateurs. Pour
¢ 1:444 formes solides de
@8« médicaments analysées,
dans 59,9 % des cas,
= les doses unitaires n’é-
{taient certainement plus
identifiables une fois
sorties de leurs embal-
/ ‘lage d’origine. Premiers
2 Wl{concernés, les hopitaux,
B grands utilisateurs de
doses unitaires données
aux patients dans des
distributeurs journa-
liers, donc découpées
dans les blisters, mais
aussi les Etablissements
médico-sociaux.

Selon Patrik Muff, cer-
tains laboratoires phar-
maceutiques auraient
déja réagi a cette étude
réalisée en 2003 en
améliorant emballages
et identifications ou se-

raient en passe de le
faire. Les informations
ne filtrent pas facile-
ment, ,pas uniquement
par mauvaise volonté
des entreprises pharma-
ceutiques, mais parce
que les changements
prennent du temps*,
remarque-t-il. Patrik
Muff participe en en
outre a un groupe de
travail de EAN au ni-
veau Européen, I'Euro-
pean Healthcare Initia-
tive, et veille a ce que
les travaux de ce
groupe integrent une
meilleure identification
par code a barres no-
tamment, des doses
unitaires des le stade de
la fabrication. Il siege
aussi dans un groupe
d’experts du Conseil de
I’Europe sur ces ques-
tions.

La médecine de
pointe a la
pointe?

La question de la traca-
bilité ne se pose pas
uniquement entre in-
dustrie pharmaceutique
et utilisateurs dans les
hépitaux ou les EMS
mais aussi au sein
méme des hbdpitaux,
notamment des plus
grands d’entre eux. En
effet, les médicaments
dont ont besoin les hé-
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pitaux ne sont pas tous
disponibles sur le mar-
ché. La tache de fabri-
cation ,maison“ est
confiée aux pharmacies
d’hdpitaux. Les produc-
tions internes hospita-
lieres soulévent égale-
ment les mémes ques-
tions en termes de tra-
cabilité et de contrdle
que les autres. Pascal
Bonnabry, pharmacien
aux Hoépitaux Universi-
taires de Genéve a pré-
senté une expérience-
pilote planifiée pour
2005 dans le domaine
des chimiothérapies
dans son hopital.
Concretement, il s’agit,
par un systéme de sai-
sie informatisée des
données par code a bar-
res EAN-128, de suivre
I'ensemble d’'un traite-
ment de sa prescription
par le médecin a son
administration au pa-
tient. La pharmacie des
HUG s’est ainsi soumise
a une petite révolution:
alors qu’il y a quelques
années encore, tous les
médicaments produits
par la pharmacie des
HUG et leurs composan-
tes étaient soigneuse-
ment consignés a la
main dans un
,ordonnancier”, tout est
désormais informatisé.
»,La saisie informatique
des prescriptions a no-
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tamment permis d’éli-
miner les causes d’er-
reurs au niveau de la
transcription et du do-
sage“.
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est un geste profession-
nel important pour I'in-
firmiére. La gestion par
code a barres doit étre
bien expliquée pour étre

Réceptivité par le
personnel soi-
gnant et les pa-

tients

« Certes les chimiothé-
rapies se prétent bien a
cette expérience, en ce
sens que des thérapies
aussi invasives suscitent
la crainte aussi bien des
soignants que des pa-
tients et donc, aussi,
leur désir de sécurité »,
relativise Pascal Bonna-
bry. Il n’empéche, l'ir-
ruption du code a bar-
res ou de la puce a ra-
dio fréquence (RFID) au
chevet du malade ne
semble pas effrayer ce
dernier, selon un son-
dage effectué récem-
ment aux HUG ou la
grande majorité des
patients consultés ne
seraient pas opposée a
porter un bracelet avec
un code a barres ou une
puce RFID. ,Les diffi-
cultés d’adaptation pro-
viendraient plutdt du
personnel soignant dans
certains services moins
impliqués dans des thé-
rapies a hauts risques*,
admet Pascal Bonnabry.
.L'administration du
médicament au patient

bien admise et ne pas
étre pergue comme une
irruption superflue et
perturbante de la tech-
nologie. Il faut s’atten-
dre a des résistances*”.

Un probléme de
redéfinition des
responsabilités?
Assimilation de techno-
logies nouvelles, gestion
de flux d‘informations
d’'un genre nouveau,
choix des systemes ap-
propriés. Les décideurs
et les utilisateurs ne
sont-ils pas un peu dé-
passés par les défis po-
sés par le controle de la
tracabilité? ,,Nous som-
mes la pour soulager les
soignants et leur resti-
tuer leur réle premier,
celui précisément de
soigner®, répond en
écho Francois Bisch. Ce
logisticien des hopitaux
universitaires de Dijon a
amplement présenté la
mise en place des élé-
ments de la gestion en-
tre fournisseurs et réci-
piendaires dans un
grand ensemble hospi-
talier, comme celui de
la capitale de la Bourgo-
gne. Il a notamment
démontré combien la

logistique couvrait tous
les domaines de la vie
d’un hopital, pas seule-
ment le domaine des
soins permettant no-
tamment de substan-
tielles rationalisations
pour le bien de tous.
Pour l'intervenant, il ne
fait pas de doute que la
gestion des systemes
complexes de tracabilité
et leur logique doit étre
confiée a des infrastruc-
tures professionnalisées
qui sachent toutefois
travailler dans une
culture du dialogue avec
tous les services
concernés.

Mise en pratique
L’étude de cas proposée
I'apres-midi aux partici-
pants a permis a ces
derniers de mettre en
pratique les réflexions
nourries par les exposés
de la matinée. Les par-
ticipants ont décortiqué
le triste événement qu‘a
constitué la mort d’un
enfant d’'un hoépital fran-
¢ais suite a I'injection
d’une dose erronée de
morphine dans le cadre
d’une intervention chi-
rurgicale de routine. De
nombreuses questions
ont surgi relatives bien
entendu au conditionne-
ment de la morphine,
son entreposage, la
prescription, I'enregis-
trement de 'administra-
tion (et du dosage)
dans le dossier patient,
la réaction appropriée
lors du constat de I'er-
reur. Questions qui ont
engendré des débats
trés concrets sur les
mécanismes de contrble
aux différentes étapes
vers la tragédie, la com-
munication entre les
différentes logiques pro-

(Suite page 5)

Assimilation de
technologies nouvel-

les, gestion de flux
d‘informations d’un
genre nouveau,
choix des systemes
approprieés...
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...les occasions de
dialogue rassem-
blant industriels,
utilisateurs et ins-

tances de contréble
doivent se multi-
plier...

(Schweiz, Suisse, Svizzera)

fessionnelles et les par-
ties impliquées.

Conclusion. Quand
est-ce qu‘on se re-
voit?

Apres une journée par-
ticulierement dense, les
esprits avaient peut-
étre besoin d‘un peu de
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compte de son impact
réel. Mais I'unanimité
régnait autour de l'idée
que les occasions de
dialogue rassemblant
industriels, utilisateurs
et instances de controle
doivent se multiplier.
Face a la mondialisation
et a l'ouverture des
marchés, il est devenu
incontournable de dis-
poser de systemes effi-
caces de contrble de la
fabrication, de la diffu-
sion et de l'utilisation
de produits pharmaceu-
tiques. La sécurité des
utilisateurs — un argu-
ment d’ordre éthique -
devient progressive-
ment partie intégrante
de la logique commer-
ciale des industriels.

Personne ne s’en plain-
dra.

Bertrand Baumann

recul pour se rendre

Echo des participants

Qu’est-ce qui vous a le plus frappé durant cette journée? Dans quel état d’esprit repartez-vous? Avec quelles
nouvelles convictions et idées? Telles sont les questions que nous avons posées a quelques participants.

Vd
Etant depuis peu de temps

dans mes fonctions, cette journée
m’a beaucoup ouvert les yeux. J'ai
particulierement ressenti quels
étaient les besoins des hépitaux et
des pharmaciens. Je vois la situa-
tion sous un angle nouveau. Je vais
répercuter les demandes des utili-
sateurs dans nos laboratoires. C’est
une question essentielle pour nous
aussi. Plus vite nous nous adapte-
rons a nos utilisateurs et a leurs
besoins et plus grandes seront nos
chances sur le marché.

Beat Wirth, responsable de la lo-
gistique, Laboratoires
Dr G. Bichsel, Unterseen

C e tte journée m’a confor-

té dans ma conviction qu’il est ur-
gent de se réunir et de mettre au
point une législation efficace en
matiére de tracabilité. La technolo-
gie a fait des progrées considérables
qui permettent aujourd’hui de
mieux ,,suivre” toute la chaine de
production. C’est une question de
sécurité et de qualité a I'heure ou
les particuliers peuvent facilement
se procurer des médicaments sur
Internet, avec tous les dangers po-
tentiels qu’une telle dérégulation du
marché entraine.

Laurent Medioni,
Swissmedic, chef de la division des
stupéfiants
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Le systeme EAN.UCC progresse

D ans son intervention, Christian Hay a en

préalable insisté sur le lien entre identification et traca-
bilité ; cette derniére fonction
n’est maitrisable qu’en présence
d’identification précise, standardi- §
sée —une sorte de langage com-
mun tout au long de la chaine de
distribution qui se termine au
chevet du patient. Il a en suite
dressé un état des lieux de I'utili-
sation du systéme EAN.UCC dans
la santé sur la base d’audits ré-
cemment réalisés aupres d’hopi-
taux universitaires suisses et
francais et portant sur plus de
35'000 articles. D’ou il ressort que

GTIN

identification article

SSCC

identification unité logistique
Al's

p.ex. Numéro de lot / série

GLN

Identification de lieux et
fonctions

®
5%
chaine %, %: i
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le systeme EAN est le plus répandu et sans concur-
rence. Alors que la codification est dans I’ensemble des
fournitures hospitaliéres bien répandue, il note que
dans le secteur des dispositifs médicaux quelques 40%
des articles ne sont pas pourvus de code a barres. Une
lacune qui devra étre comblée par les fournisseurs a
bréve échéance, la lIégislation en ma-
tiere de tracabilité s’étendant pro-
gressivement du secteur alimentaire
(Reglement UE 178/2002) a d’autres
domaines comme le sang et les déri-
vés sanguins, les médicaments et les
dispositifs médicaux invasifs. Au ni-
veau Européen, les organisations

i nationales EAN ont mis leurs efforts
en commun pour faire connaitre les
avantages de ce systéme a tous les
utilisateurs potentiels —fabricants et
hopitaux, mais aussi autorités publi-
ques.

ITF-14

CICEEEEE BTG 7

UCC/EAN-128

1y i3

Datamatrix

EAN/UCC

Il |

973123457 678907

RSS

EANCOM XML

Le systéme EAN.UCC est composé de trois éléments : un set de définitions pour des identifiants et des informations
telles que les numéros de lot, dates de fabrication ou de péremption, etc.; des transporteurs de données, correspondant
aux besoins de processus spécifiques du marché; enfin une syntaxe de communication entre domaines informatiques
hétérogénes. Le systeme EAN.UCC est utilisé dans le monde entier, sans barriére linguistique !
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Echo des participants (suite)

C e qui nous

attend en termes d’exi-
gences. Nous sommes
tres actifs sur le marché
international et ce qui
est en train de se met-
tre en place aux Etats-
unis va se généraliser a
I’échelle de la planéte.
Ce que je retire de cette
journée, c’est une quan-
tité d’'informations tour-
nées vers l‘avenir que
nous intégrerons dans
notre démarche qualité.

EAN International

devient GS1

Sandra Campione,
adjointe au responsable
du service Assurance de
qualité pharmaceutique,
OM Pharma SA, Meyrin

EAN International (dont la raison sociale change actuel-
lement en « GS1 ») développe et gere le systeme
EAN.UCC dans le monde entier, avec pour label « The
global language of business ».

GS1 est une fédération de plus de 100 organisations
nationales, actives dans quelques 130 pays dans le
monde.

GS1 et ses organisations affiliées comptent plus d’un
million de membres qui utilisent le systeme EAN.UCC
dans leurs activités quotidiennes.

GS1 développe par ailleurs des solutions innovantes
pour la prochaine génération technologique. De tres
nombreuses sociétés contribuent ainsi aux spécifica-
tions de EPC (electronic Product Code), qui combinera
I'identification transportée dans une puce a radio fré-
quence (RFID) et des applications nouvelles sur Inter-
net.

EAN (Suisse) devient GS1 (Suisse)

Adresse : Dornachertstrasse 230—Case postale—4018 Bale
www.gsl.ch

Email : info@ean.ch

Janvier 2005

O I l ne peut

pas tout attendre des
fabricants de produits
pharmaceutiques. Les
responsabilités sont par-
tagées entre les indus-
triels et les profession-
nels des institutions de
soins. 1l est certain que
I'industriel doit étre a
I’écoute des utilisateurs
mais la diffusion a l'inté-
rieur de I’hopital releve
de pratiques de gestion
internes. Il est certain
que le législateur doit
mettre sur pied une
concertation autour de
la tracabilité avec toutes
les parties intéressées et
définir un cadre qui
tienne compte des crite-
res de faisabilité et de
co(ts. Le systéeme EAN
me semble a cet égard
un trés bon support.

Jean-Louis Franzetti,
Commercial Affairs Ma-
nager Sanofi-Aventis
(Suisse) SA
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L a bonne pré-

sence des industriels.
C’est un signe que les
choses bougent. Je
pense que les fabri-
cants sentent qu’ils
doivent mieux répon-
dre aux besoins des
utilisateurs.

Je ne suis pas tres
convaincu par l'argu-
ment selon lequel la
tracabilité doit d’abord
permettre d’empécher
le développement des
marchés paralléles de
médicaments. C'est a
mes yeux une question
marginale. Le vrai pro-
bléme, c’est bien celui
de la logique du mar-
keting et des impératifs
du marché qui le plus
souvent s'imposent aux
dépens de la sécurité
Dans le mesure ou la
plupart des fabricants
exportent vers le mar-
ché américain, il ne
doit pas étre tres diffi-
cile de suivre ces mé-
mes regles aux médi-
caments vendus en
Suisse. Des occasions
de dialogue comme
celles-ci doivent se
multiplier

Pascal Bonnabry,
pharmacien chef des
Hoépitaux Universitaires
de Genéve (HUG)

pour des questions relatives au secteur de la santé : hay@ean.ch




