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Notre vision
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Etre reconnu par les autorités de réglementation, 

l’industrie et les diverses parties prenantes comme 

une source d’information neutre et transparente en 

matière de standards internationaux pour:

Sécurité 
des patients

Sécurité et efficacité 
de la chaine 

d’approvisionnement

Traçabilité Données produit
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GS1 Healthcare: une communauté internationale
regroupant tous les acteurs…
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…en particulier les établissements de santé…
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… coopérant avec les organisations internationales
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Example de collaboration avec les autorités
de réglementation dans le monde

http://www.dh.gov.uk/en/index.htm
http://www.dh.gov.uk/en/index.htm
http://www.ansm.sante.fr/?UserSpace=default
http://www.ansm.sante.fr/?UserSpace=default
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Les réglementations
relatives aux dispositifs
médicaux
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Dispositifs médicaux
identification et transmission de données

Turkey 2009 
Product code 
& database

USA Q4 2012 
Comments on  
draft FDA UDI

GHTF 2011
UDI Guidance 

USA Q3 2013
Final  FDA UDI  
Regulation

EU – April 2013
EC UDI 
Recommandation

USA Q3 2014
FDA UDI Implementation
Class 3 

USA 2016 
FDA UDI Implementation
Class 2
+
NEW deadline 
(UDI marking NOT GUDID)
for certain implants

Spain - 2009 
SAS product code 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

USA 2018
FDA UDI Implementation
Class 1

Cyprus 2010 
product code tender 
Guidance

Japan Q1 2011 
Product code & variable 
– Rest

Japan Q1 2009 
Product code & variable 
Phase 1

Japan Q1 2010 
Product code & 
variable – Phase 2

England/NHS 2013 
Product code

Netherlands/NVZ 
2012  Product code

USA Q3 2012 
Draft FDA UDI  
Regulation

EU Q3 2012
EC proposal
MD Regulation

USA 2015
FDA UDI Implementation
Life supporting/sustaining devices

IMDRF 2013
UDI Roadmap

China, Spain,  India,  Brazil…
UDI regulatory requirements under dev.

Belgium 2013
Law on MD
Treacability

England/NHS 
2014 
GTIN, GLN and 
product data

Argentina 
Feb, 2015
Traceability 
System - Phase 1

Canada 2016
UDI 
requirements

Argentina
August 2015
Traceability 
System – more 
products

EU 
2017 (tbc)
MD Regulation (UDI)

2017 …

Turkey 2017 
(tbc)
UTS (Product 
tracking system)

Regulated req,

Tender req,

Important dev,

Emerging req.

Saudi Arabia
as from 2018
Implementation
by classes 

Chinese Taipei
2015 
Guidance on UDI

Korea 2019
Implementation
by class
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Japon

99.1% GS1 GTIN
Turquie

91.8% GS1 GTIN

U.E.
GS1 mentionné comme
“UDI assigning agency” 

Accredité

U.S.A
+90% GS1 GTIN 

dispositifs médicaux
dans la base de 
données UDI 

(GUDID) 

Et d’autres à venir…

Argentine
GS1 requis

GS1 a un rôle essentiel dans la mise en œuvre des 
réglementations UDI
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Système de l’UDI…défini par l’IMDRF

Code à barres
RFID

Base de donnée
UDI

Identifiant
unique
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UDI et GS1 … identifier
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GSDN pour alimenter les base de données 

GDSN

Global Data Synchronisation Network 

Réseau d’interconnexion des catalogues électroniques/ base de données produits
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Plus de 90% des dispositifs dans la base de 
donnée du US FDA sont identifiés avec GS1

14
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24 Sept. 2014: 
Classe III

24 Sept. 2015: 
“Life 
supporting

sustaining 
devices”

24 Sept. 2016: 
Classe II et 
marquage
seulement
pour certains
implants 
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24 Sept. 2018: 
Extension pour 
certains
dispositifs Classe
II, Classe I et 
non-classifiés

Etats Unis - dates d’application

Chaque date +2 ans: marquage direct
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Union Européenne - adoption et application

2012
Propositions 

Règlements sur 
DM et DIV

2013
Recommandation de 
la Commission aux 

EM

Q1 2017
Publication 

des 
réglements

(tbc)

2020
Application:

Allocation de l’UDI 
et transmission des 
données UDI dans 

EUDAMED
toutes Classes

(tbc)

2021
Marquage

UDI 
Classe III

(tbc)

2023
Marquage

UDI 
Classe II

(tbc)

2025
Marquage

UDI 
Classe I

(tbc)

développement de EUDAMED (Base de données UDI) 
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Union Européenne - Future Eudamed ?
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EUDAMED
European MD/IVD database

Registration
- Devices
- Economic
operators
- SSCP

Certificates
- Issued
- Suspended
- Withdrawn
- Refused
- Restricted

Vigilance
- Serious
incidents
- FSCA
- FSN
- Corrective
actions

Clinical 
investigation
- Sponsor
- Purpose
- Status
- Approval
- Summary

Market 
Surveillance
- Measures
taken by MS 
- Preventive
health 
measures
- Non 
compliant 
devices

UDI 
Static data elements

?
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Angleterre – appels d’offres NHS 
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• Aout 2013: DoH ‘Better Procurement, Better Value, 

Better care’ 

• April 2014: NHS eProcurement Strategy

• Programme pour l ’optimisation des appels d’offres

• GTIN, GLN and GSDN obligatoire

• £3 million par an économisés dans les hôpitaux NHS 

grâce à l’utilisation des standards GS1

(Lord Carter interim report, 2015)
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Pays-Bas – appels d’offres NFU 

• Septembre 2016: Appels d’offres NFU (groupement d’achat

hospital universitaire)

• Utilisation obligatoire des standards GS1 pour identifier tous les 

produits médicaux

• GTIN + numéro de lot + date d’expiration

• Le numéro de série n’est pas obligatoire
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Argentine – Système National de Traçabilité

• Système National de Traçabilité (NTS) initié pour les médicaments

• Exigeant l’utilisation des GTIN et GLN

• Marquage avec un code à barre GS1 encodant un GTIN, numéro de 

série, numéro de lot, date d’expiration si applicable. Les informations

doivent être encodées dans cet ordre.

• La Base de données est celle de ANMAT

• Dates d’application:

- Février 2015: defibrillators/cardioverters, electric stimulators for cochlear hearing, 

intraocular lenses, cardiac pacemaker, breast internal prosthesis;

- Août 2015: vascular coronary endoprosthesis (stent), hip prosthesis, and column 

prosthesis.
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Turquie – Révision du système d’identification

• Nouveau programme: UTS 

• Remplacera le système actuel d’identification et enregistrement (TITUBBB)

• Objectif: traçabilité du fabriquant au patient

• Dispositifs médicaux et cosmétiques

• Utilisation des standards GS1 

• Base de données centralisée et gérée par le Ministère de la Santé

• Système opérationnel en Juin 2017.

21
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Arabie Saoudite – projet de réglementation

• Développements s’alignant sur IMDRF et permettant l’utilisation 

des standards GS1 

• Dates de mise en œuvre (sous réserve de modifications)

• Phase 1 : 2015 – fin 2016 : définition du système

• Phase 2 : fin 2017 – 2018 : base de donnée UDI 

• Phase 3 : 2018 – début 2020 : mise en œuvre par classes
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Corée du Sud - Développements

Dates de mise en œuvre (sous réserve de modifications) 

• 2017 – 2018:

- Phase 1.1: Création d’un groupe de travail sur l’UDI, dirigé par 

le FDA Coréen, regroupant autorités de réglementation et l’industrie

- Phase 1.2: Developpement du système national d’information

- Phase 1.3: Pilote UDI 

• Janvier 2019: Introduction du système national d’information

de distribution 
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GS1 pour harmoniser l’UDI et garandir
la sécurité des patients

24

Il est primordial que les 
réglementations UDI à 

travers le monde s’alignent
sur IMDRF et garantissent 

la cohérence et 
l’interopérabilité des 

systèmes UDI nationaux.
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Les réglementations
relatives aux 
médicaments
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GS1 pour la traçabilité des médicaments

3

Les medicaments 
falisifiés
représentent plus 
de 10% du 
marché global. 
European Commission

Le produit de la vente
de médicaments
falsifiés dans le monde 
excéde $75 millards
par an.
OMS

Plus de 50% des 
medicaments 
achetés en ligne
sont falsifiés.
OMS
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India: drug & cosmetic act

Pakistan: traceability under dev.

Pharma – World (including Europe)
coding & serialisation requirements

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 …2018

Turkey 2010 

Track & Trace

Serbia  2010 

Traceability regulation

Cyprus 2010 

Product Code

USA 2010 

FDA SNI guidance

Denmark 2011 

Product Code

France 2011 

Batch Variable

Europe 2011 

European Legislation
India 2011

Serialisation

for export – 3rd level

Argentina 2011

1st product group

Canada 2012 

Vx Batch Variable

India 2012   

Identification for 

tender 

requirements

Korea 2012 

Batch Variable 

Specified  drugs

Argentina 2012

Serialisation 2nd 

product group

Japan 2012 

Revised MHLW

Barcode

Guidelines 

Korea 2013 

Batch Variable

Ethical drugs

India Jan. 2013

Serialisation for 

export - 2nd level

Nigeria 2013 

MAS all 

anti-malarial / 

MAS all 

antibiotics

Chile 2013

Identification 

& traceability

Argentina 2013

Serialisation 3rd 

product group

EU Feb. 2016  

Delegated acts

Denmark 2014

AMGROS: DataMatrix

or bar code 

England/NHS 

2014 

GTIN, GLN 

and product 

data

Mexico 2014

Draft Regulation 

on traceability

Singapore 2014  

Barcoding  on 

injectable

Korea 

2015 

Serialisation

Phase 1

China 2015 

Serialisation 

Phase III (all 

products)

Saudi Arabia 2015 

DataMatrix

Japan 2015 

Barcoding 

primary level 

USA  2015 

DSCSA -

Product Tracing

Requirements

Brazil 2016 (tbc)

Publication new 

regulation 

on drug traceability

Saudi Arabia 2017 

Serialisation

Ukraine ON HOLD

Serialisation

(manf. & wholesal.)

Jordan 

2017

Identification

USA  2017 

DSCSA - Serialised

product identifiers

Europe 2019-2025 

Implementation 

FMD 

USA 2023 

DSCSA –

Pkg (item-level) 

traceability

Brazil SUSPENDED

Track & Trace 

(3 batches)China 2013

Serialisation 

Phase II

China 2012

Serialisation 

Phase I

Philippines    

2015 GTIN
Kenya  2014 

KEMSA 

Barcoding

Ukraine 

ON HOLD

Serialisation

(retailers)

India 2015

Serialisation for export

Mono-cartonKorea  Oct,2014 

Serialisation plan

Korea 

2015 

Serialisation

Phase 2 (end)

Korea 2016

Aggregation 

(optional)

Slovenia 2018 

DataMatrix

Italy 2015 

“New Bollino”  

Regulated req,

Tender req,

Important dev,

Emerging req.

Iran 2015 

Scratch labels

Argentina

2 March 2015 

Serialisation 

South Africa: traceability, timeline tbd

Colombia: traceability req, discussed

Libya: serialisation, timeline tbd

Argentina 

30 April 2015

Serialisation Argentina 

30 June 2015

Serialisation 

Argentina 

30 August 2015

Serialisation 

India 2015

Data 

reporting
Australia 

2017 

Serialisation 

certain blood 

product

Jordan 2020

Serialisation

UAE 2016

packaging marking

(voluntary)

Russia 2018

serialisation

Chinese Taipei

2018: GTIN/Batch&  

Expiry date

2019: serialization

2020 : traceability

2021: API serial 

number

Egypt: traceability req, timeline tbd

Algeria: traceability under dev.

Oman 2017

Barcoding.

Australia 2020 

Identification & 

marking

Iran 2016 

traceability incl. EPCIS

Argentina 

September 2016

Serialisation 

Oman 2018

Serialisation.

//commons.wikimedia.org/wiki/File:Flag_of_the_Philippines.svg
//commons.wikimedia.org/wiki/File:Flag_of_the_Philippines.svg
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Marquage des médicament sur le deuxième
niveau d’emballage

28

Identifiant Produit
(GTIN)

Numéro de série

Date d’expiration

Numéro de lot
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La codification des médicaments en Europe… 
aujourd’hui

6 countries use a NTIN (2) (EAN 13 

compatible code) with product 

identification number allocated by a 

number bank or an external agency 

for the coding of pharmaceuticals 

embedded in GS1 data structure
(Austria , France, Germany, Greece, Slovenia, 

Spain)

19 countries have a 

full GS1 GTIN (1) code structure
(UK, Ireland, Czech Republic, Slovakia, Latvia, Lithuania, 

Estonia, Malta, Netherlands, Turkey, Romania, Bulgaria, 

Serbia, Albania, Bosnia and Herzegovina, Macedonia, 

Croatia, Cyprus, Hungary)

4 countries use their 

own non-GS1 compatible 

solution
(Belgium, Germany, Italy, Portugal) 

(1) GTIN: Global Trade Item Number

(2)  NTIN: National Trade Item Number 

7 countries allow NTIN
AND GTIN
(DK, Finland,  Iceland, Norway, 
Poland, Sweden, Switzerland)

file:///C:/DOCUME~1/Barron/LOCALS~1/Temp/notes6030C8/Documents and Settings/s8675502/Local Settings/Documents and Settings/s8675502/DOCUME~1/Barron/LOCALS~1/Temp/Mes images/prof/KSA_08.JPG
file:///C:/DOCUME~1/Barron/LOCALS~1/Temp/notes6030C8/Documents and Settings/s8675502/Local Settings/Documents and Settings/s8675502/DOCUME~1/Barron/LOCALS~1/Temp/Mes images/prof/KSA_08.JPG
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Etats Unis - Drug Supply Chain Security Act 

(DSCSA)

Les médicaments doivent être marqués avec un DataMatrix imprimé sur 

l’emballage secondaire avec les éléments suivants: GS1 NTIN, date d’expiration, 

numéro de lot, numéro de série

Dates de mise en oeuvre: 

• 2014 – 2015: Traçabilité avec numéro de lot

• reporté à 2016 pour les dispensateurs

• 2017 – 2018: Sérialisation

• 2023 : System complet de traçabilité

• Données à échanger définies par le US FDA: information produit, historique du 

produit et transaction

• Transmission des données: GS1 propose l’utilisation de EPCIS
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Arabie Saoudite, Argentine, Corée du Sud, 
Turquie

• Système nationaux complets de traçabilité des médicaments

• Basés sur les standards GS1

• DataMatrix imprimé sur l’emballage secondaire avec les éléments suivants: 

GS1 GTIN, numéro de série, date d’expiration, numéro de lot

• Turquie: mise en oeuvre graduelle depuis 2012

• Argentine: mise en oeuvre progressive par catégorie de produits

• Corée du Sud: 2015 (serialisation), 2016 – 2018 (transmission de données)

• Arabie Saoudite: 2015 (identification), 2017 (serialisation)

• Bases de données: centralisées gérées par les autorités compétentes locales
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Beaucoup d’activités dans la région MEMA: 
sérialisation et standards GS1

Jordanie - 2020

Egypte – 2018
Oman – 2018
Appel d’offre

Tunisie – dev.

Liban – dev.

Algérie – dev.

EAU – dev.
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Egalement en Asie Pacifique: 
sérialisation et standards GS1

Chine
– systeme national suspendu
– alignement international

Pakistan – dev. 

Inde
- 2013 pour l’exportation
- dev. marché
domestique)

Chinese Taipei – 2018 (tbc)

Australie - 2020
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En Amérique Latine: 
serialisation et standards GS1

34

Colombie – dev. 

Brésil - dev. 

Mexique – dev. 
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Recommandations VPPAG OMS

• 2015 Generic Preferred Product Profile 

for Vaccines (PSPQ2) recommande

l’utilisation des standards GS1 sur les 

niveaux d’emballages, sauf le premier

• Les standards GS1 sont utilisés pour 

encoder le GTIN, numéro de lot et date 

d’expiration
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= country requires global standards 

= country requires national ID # 

= no input available

Identification des médicaments…aprés 2019

?
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30ème Conférence Internationale Santé GS1 
4 - 6 April 2017, Berlin, Allemagne

• Traçabilité, Identification Unique des Dispositifs (UDI) et développements 

internationaux

• Expérience des industriels et hôpitaux 

• Sécurité des patients et qualité des soins – comment les améliorer

• ThinkTank pour les autorités de réglementations

• Visites de sites
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“Take care of 
the patient and 
everything else will 
follow.”

Dr. Thomas Frist Sr.
Founder of the Hospital Corporation of America 



Géraldine Lissalde-Bonnet

GS1 Global Office, Brussels

E  Geraldine.lissalde.bonnet@gs1.org

W www.gs1.org/healthcare


