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| - Introduction 1 - Matériel et méthode

= |Le medicament repond a une definition précise et son circuit d’approvisionnement est hautement contrélé . Paradoxalement, il est
parmi les produits les plus contrefaits .

o+ Une recherche a été réalisée sur la base de
données par I’intermédiaire du moteur de

= La _contrefa(;on des médicamer_lt est qualifié,par I’QMS depuis_ I’an 2000 _d’acti\fitéj c,:riminelle organisé(?. 1 cqnstitue un « fléau recherche google scholar et Pub Med, pour
majeur » dont plus aucun continent n’en est épargné : que ce soient les pays industrialisés ou les pays en voie de développement. identifier les articles publiés a partir du 1¢
= (C’est un danger de santé publique. Aux risques sanitaires, s’ajoute de graves conseguences sur 1’¢conomie des pays et de I’industrie janvier 2016 et jusqu’au Mars fevrier 2021 ,
pharmaceutique voire méme sur I’environnement. portant sur la sérialisation et son adoption par
= Dans cette cette crise sanitaire « pandémie du Covid -19 » I’explosion de la demande de produits pharmaceutiques, de produits differentes autorités mondiales .
d’hygicne et de protections individuels. Les trafiquants profitent de cette situation pour vendre leur marchandise de produits “ Les mots cles utilises ont éte formules sous
contrefaits présentés comme pouvant guérir ou prévenir I’infection au coronavirus. forme d’une equation de recherche
= La lutte contre ce phénomene s’organise avec une cooperation internationale et le développement de moyens technigues de plus en (““sérialisation’) (““‘contrefacon  des
plus sophistiques. La securité du patient et des circuits d’approvisionnement contre les produits de contrefacon sont notamment des medicaments  ’tracabilit¢ de la chaine
eléments qui motivent le développement de la sérialisation et de la tracabilite. d’approvisionnement des médicaments **).
¢ Une premiere selection a éte effectuee a partir
s Cette etude permet de proposer la sérialisation come solution de sécurisation du circuit legal de distribution, qui permet I’amélioration des titres. A partir des articles sélectionnés,
de la tracabilité des medicaments. une deuxieme selection a eté effectuée sur les

resumes. 15 études ont été retenus .

11 - Resultats et discussion

11l-1- La Contrefagon des medicaments » Les facteurs contribuant a 1’essor de la contrefacon -on peut observer qu’a
0 it ‘ du médicament : o 3 mesure que le produit
ot | {f‘iﬁﬂ"ﬁ!ﬁ e . Mgnc,{ue (iie gouvernance et sanctions inappropriées. ' | se rapproche du ,
b o e i i * Prix e!eves Fles mgdlcaments. B Ry O v:mlérabi!ite’ patient, IAes capacites
\_plite i T * Pénuries et inégalités d’approvisionnement des - ¢h dine de controle et de
Coghds o marchés. surveillance sont plus
favomped « Complexité et mauvaise gestion des chaines faibles notamment du
L v d’approvisionnement (Figure 03). S— fait de I’intervention
et »  Faiblesse des moyens techniques. Pkl | de nombreux
M S 10% IS%  20% 2% 0% 3% 40% N ) .
* Développement de 1’e-commerce. _ N | Intermediaires et de la
6 0ECD » Mangque de sensibilisation des populations. Z;gl‘;rihoj;qu?j;;foiz?;;Zi;':‘;f; multiplication des
Figure 01.Types de contrefagons selon Figure 02 . les médicaments les plus ° Conf,lts_et situation d’urgence tel « le contexte de la ~ icec SEes o Ao points de ventes.
I’OMS contrefaits selon la valeur mondiale des pandemie COVID-19 ». médicament
saisies de 2014 a 2016

[11- 2-La serialisation

e modele européen :
- C’est le processus de transformation des informations du médicaments en ¢ Le fabricant doit apposer un identifiant unique

l....l.l...;_l-l‘_]

-
o

un format de données « Data Matrix » qui peut étre restaure par le (IU)code par un code bidimensionnel de type Data «m-
pharmacien d’officine ou hospitalier a I’aide d’ un dispositif de radio Matrix sur le conditionnement de chague boite de e st B
frequence et un logiciel permettant de verifier I'identifiant de chaque medicament. .
boite.  D’IU comprend le code produit (permettant Exemple de Datamatri Zone de données
d’identifier au moins le nom, la forme (0f) Produtcode (e, GTNATIVPP
 somaione crossste pharmaceutique, le dosage et la taille de la boite du (1) Serial Number
.. medicament concerne), un numero de lot, la date P (10) BetehLot Numbe
“o—W0 vt d’expiration, le numéro de série et, le cas échéant, un 17) Expiry Dat
m numéro national de remboursement Natonal reimoursemen numoer
* Le codage de ces informations suit une syntaxe et baalic— (epplcable o DE, FR BR, ES, PT)
¥ une sémantique de données normalisées et reconnues _ — —_—
(s toes s e internationalement, tels que les standards GS1 E:%Lee% . Data Matrix pour l'application de la sérialisation en
s G % piEh, recommandés par I’EFPIA
gﬁm,&,tm — A X > SI le pharmacien en bout de chaine constate que le numeéro de série correspondant au code Data Matrix
| L ﬂ’ - _ scanné sur la boite, est absent de la base de données ou désactive
| e o S > |l ne pourra pas délivrer le médicament a son destinataire puisque cela signifie que la boite ne peut pas

_ o L étre authentifiée ou que le numéro a déja été désactivé par un autre acteur.
Figure 04. Principe general de la sérialisation en Europe

V) ‘e L V) . \
[11- 3-L’ Actualite de I"adoption su systeme de Tableau I . Exemples de sérialisation et autres systémes de sécurisations de la chaine d’approvisionnement dans le monde
sérialisation dans le monde
La Turquie - Obligatoire depuis 2012 , implémente des 2012 par 1T S«  La serialisation : Data matrix (le numero de commercialisation
T o Turkish Pharmaceutical Track and Trace System » Global Trade Item Number (GTIN), le numéro de serie, la date
- d’expiration et le numero de lot).
2 La chine - Obligatoire le 9 avril 2008 pour certains produits, avec un « Un code-barres unidimensionnel de type GS1-128C.
= delai de mise en place a décembre 2011. Des médicaments ont - Le code bi-dimensionnel Data matrix “code helper”, dans le cas
R eté ajoutes progressivement au décembre 2015 ou I’étui ne permet pas I’impression d’un code-barre
o B e 5 unidimensionnel.
3memesn@ | es Etats- - der janvier 2015 « e-Pedigree » « e-Pedigree : document identifiant toutes les transactions
ek @ & NS - La sérialisation a 1’unité de vente et au conditionnement logistigues des produits de santé.
= " tertiaire , sans agregation, en 2017 (4 ans apres la signature du * Sérialisation : Data matrix ( numéro national d’identification du
z = o DQSA) produit NDC (National Drug Code) , numero de serie (individuel)
LLLLL - o - Un systéme d’agrégation dans les 10 ans suivant la signature , humero de lot et la date de péremption )
e | du DQSA.
- L L'Europe -Application en 9 fevrier 2019 de la directive européenne  Les dispositifs de securité obligatoires, sont de deux types :
‘ 2011/62/UE , précise par Le reglement delégué européen - un dispositif antieffraction ;
S it I e ® LN 2016/161 du 2 octobre 2015 - un identifiant unique (1U), Data matrix .
Figure 06: Paysage mondial de la mise en place de la serialisation des médicaments
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