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1.La contrefacon de médicaments

1 médicament sur 10 vendus dans le monde est une contrefacon

Dans certains pays 7 médicaments sur 10 (pays pauvres ou en voie de développement
Profits engendrés par la contrefacon dans le monde sont supérieurs a ceux issus du trafic de tupéfiants

e 2010: 75 milliards de S

* 2014 : 200 milliards de $
1000 S investis dans le trafic de médicaments contrefaits rapporteraient jusqu’a 500 000 $ aux organisations
criminelles.
La contrefacon représente un risque mortel pour le patient: 100 000 a 1 000 000 morts/an *
Dans les pays industrialisés (Australie, Canada, Etats-Unis, Japon, Nouvelle Zélande et la plus grande partie
de I'Union Européenne) l'incidence de la contrefagon est tres faible : moins de 1 % de la valeur du marché
Internet : vecteur privilégié de la diffusion des médicaments falsifiés
Dans plus de 50 % des cas, les médicaments achetés sur des sites internet dissimulant leurs adresses

physigues seraient des contrefacons *

* Données OMS France MVO



1.La contrefacon de médicaments

Comment définir la contrefacon de médicaments :
e  OMS :un médicament contrefait est un médicament délibérément et frauduleusement

étiqueté pour tromper sur son identité et/ou son origine

e Un médicament falsifié est :

* Un produit dans lequel on ne trouve aucune trace de principe actif

 Un produit contenant le ou les bons principes actifs, mais au mauvais dosage

* Un produit contenant des impuretés ou des substances toxiques

* Un produit contenant d’autres principes actifs que ceux du produit authentique

e Un produit sous des conditionnements falsifiés

France MVO



Club Infer Pharmaceutique

1.La contrefacon de médicaments

Les risques induits par la falsification de médicaments

e Atteinte a la sécurité et a la santé des patients
e Atteinte a I’hygiéne
e Atteinte a '’environnement

e Atteinte a I’éthique

Les médicaments contrefaits mettent en danger la vie des patients
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Le contexte réglementaire
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2. Le contexte reglementaire
Le cadre général

e Sécuriser la chaine d’approvisionnement légale du médicament
* Directive 2011-62 a modifié le Code communautaire européen du
médicament en introduisant un article 54bis (01/07/2011)

= |La Directive donne pouvoir a la Commission d’adopter un « Reglement
délégué »

* Reglement Délégué 2016-161 adopté par la Commission européenne le 2
octobre 2015 publié au JOUE 09/02/2016
= 45 considérants - 50 articles
= Application directe
= Applicable le 9 février 2019
= Accessible page d’accueil du site www.cipclub.org

Des orientations européennes définies
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http://www.cipclub.org/

2. Le contexte reglementaire
Champ d’application de la sérialisation

* En Europe
= Les médicaments soumis a prescription sauf ceux exclus par I'’Annexe | du
Reglement
= Les médicaments non soumis a prescription figurant en Annexe Il du
Reglement

* Les médicaments retenus en plus par les Etats Membres
= En France : décret n°2012-1562 du 31 décembre 2012 ajoute les médicaments
remboursables dans |le périmetre des médicaments concernés.
= |La DGS envisage une évolution du périmetre fixé par le décret.
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2. Le contexte réeglementaire
Les principales dispositions du Reglement délégué - 1

Sécurisation des emballages (dispositif anti-effraction sur tous les médicaments)

Apposition d’un identifiant unique sur I'emballage et dans le Data matrix

Systeme de répertoires des numéros de série

Hub européen et répertoires nationaux

Fonctionnalités fixés par le Reglement

Situés physiquement dans I'UE

Interfaces pour permette aux distributeurs et a ceux qui délivrent d’interagir
avec le systeme

Interface graphique d’interrogation
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2. Le contexte réeglementaire
Les principales dispositions du Reglement délégué - 2

* Création par les fabricants et titulaires dAMM d’entités légales pour mettre en
place le systeme de répertoires
 Organismes de Gouvernance a but non lucratif au niveau européen et national

e Les distributeurs (grossistes et dépositaires en France) et les pharmaciens
peuvent y participer s’ils le veulent et sans frais

 Pas d’obligation d’appartenir a une organisation (syndicat professionnel ou
NMVO) pour pouvoir utiliser le systeme de répertoire
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2. Le contexte réeglementaire
Les principales dispositions du Reglement délégué - 3

Vérification « en temps réel » du n° de série a différentes étapes de |la
distribution du médicament et obligatoirement au moment de sa dispensation
pour l'officine et a la réception pour des établissements de santé

Interdiction de distribuer ou délivrer un médicament dont l'identifiant unique a
été désactivé sauf exceptions

Instruction des alertes
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3. Les impacts pour la France
Désignation de I'organisme a but non lucratif

 Au niveau européen création de 'EMVO

 En France, le choix des exploitants au travers de leurs trois organisations :
Gemme, Leem, Lemi a été de confier cette mission au CIP

e Ce choix a été soutenu par les organisations
" des grossistes : la CSRP
"  des dépositaires : LOGSanté

" des pharmaciens d’officine : FSPF et USPO

" des pharmaciens hospitaliers : SNPHPU, SYNPREFH et SNPGH

Le choix du CIP

France MVO



3. Les impacts
Désignation de I'organisme a but non lucratif

e Ce choix a recu l'assentiment de |a Direction Générale de la Santé (DGS)

e Modification des statuts du CIP
B Création des membres sérialisation

" Création d’un college sérialisation du conseil d'administration composé des
O Membres sérialisation

O DGS

O CNOP en tant que membre observateur

e (Création de France MVO et de France MVS

Le choix du CIP
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3. Le CIP : qui sommes nous, que faisons nous

Le CIP, association a but non lucratif regroupe I'ensemble des acteurs concernés par la sérialisation

 Acréé et gere la base de données de référence des médicaments en France

www.cipclub.org

* Maitrise le partage, sous contrainte, d’informations confidentielles
P ge, ;

* Estalorigine de la codification des médicaments (codes CIP et UCD) et de I'utilisation du
Datamatrix pour la tracabilité (avec CIP, numéro de lot et date de péremption)

Fédérer pour progresser

Club Inter Pharmaceutique F ra n C e M VO
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Club Infer Pharmaceutique

3. Le CIP : qui sommes nous, que faisons nous

Le CIP, association a but non lucratif,

Gere des projets impliquant des instances privées et publiques

§ ] Ministere des Affaires sociales et de la Santé

ansm W{A&ssurance

Agdgsc:naéau'l,ecza:é urité du médicament a a IE

* Emet des recommandations issus de ses groupes projets
Créé des services Cahierscrp-act

Catalogue électronique UCD
Etablissement de santé/Laboratoire

Fédérer pour progresser
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4. Présentation de |’écosysteme global
Schéma de fonctionnement
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4. Présentation de I'écosysteme global
Le modele MVS-Medicine Verification System
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4. Présentation de |'écosysteme global
Architecture globale

Product/

country
requests
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Product/pack
data upload

Legend

a Digital certificate, issued by arvato

9 Digital certificate, issued by EMVO

Club Infer Pharmaceutique

pack
European Hub data

(EMVS) upload

“ 9 Multi

R

NaﬂonaIReposnory

Verification
dispense,etc.

(France MVS)

ua

3

@@@f

Legend

ol |
o | |
_on

Local pharmacy software installation, bundles communication with all dispense
stations, >= 30 different pharmacy software vendors, ca. 22,500 pharmacies

Local hospital software installation, bundles communication with all dispense
stations, ca. 3,000 hospitals, very heterogenuous

Local wholesaler/par. distr. software installation, bundles communication with all
local stations for verification etc.
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4. Présentation de |'écosysteme global
Gouvernance & fonctionnalités

Eﬂ. «—> Franceﬁm

cmvo
European Hub National Repository
EMVS France MVS
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1. Chargement des données 1. Hébergement des données
2. Synchronisation des NMVS 2. Connection avec les "End Users”
3. Gestion des cas d‘usage
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4. Présentation de |'écosysteme global

Le financement
Eﬂ. «—> Franceﬁ MVO
emvo
g . g .
European Hub National Repository

EMVS France MVS
Maisons meres M NLes fabricants et titulaires dAMM
OBP: On Boarding Partner 9 <& > 9 u % = exploitants en France

"
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5.Couverture fonctionnelle par type d’acteurs
Les acteurs de la sérialisation - 1

Les fabricants et titulaires d’AMM = exploitants en France

= Apposition du dispositif anti-effraction sur tous les médicaments et du n°®
de série sur les médicaments concernés avant la libération
= Chargement des données dans le systeme de répertoires

= Mise en place et financement des organismes de Gouvernance et du
systeme de répertoires

= Participation aux instructions des alertes

France MVO



5.Couverture fonctionnelle par type d’acteurs
Les acteurs de la sérialisation - 2

Les distributeurs (grossistes et dépositaires en France) et les
pharmaciens

= Procéder aux vérifications selon ce qui est prévu par le Reglement et interagir
avec le répertoire national

= Adaptation de leurs outils informatiques pour procéder aux vérifications

= Les Etats membres peuvent demander aux distributeurs (grossistes et
dépositaires en France) d’autres vérifications

= Participation aux instructions des alertes

France MVO



5.Couverture fonctionnelle par type d’acteurs
Les acteurs de la sérialisation — 3

L'organisme national a but non lucratif (CIP en tant que NMVO)

= France MVO

= Met en place, opere et gere le systeme de répertoire: France MVS

= Autres missions : controle les alertes, s’assure de la mise en ceuvre d’'une
enguéte en cas de falsification, contrdle le répertoire, établit des rapports

= Veérifie le respect du Reglement délégué par les acteurs

= N’est pas propriétaire des données, chaque acteur étant propriétaire des
données qu’il génere

France MVO



5.Couverture fonctionnelle par type d'acteurs
Les acteurs de la sérialisation - 4

Les autorités

= Controle du respect du Reglement délégué

= Droit d’intégrer le Conseil d’administration de 'organisme a but non lucratif
(1/3 des sieges au plus)

= Droit d’acces au systeme de répertoire (superviser son fonctionnement,
enquéter en cas de falsification, remboursement des médicaments,
pharmacovigilance, pharmaco-épidémiologie)

= |nspection

France MVO
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6.0n boarding EMVO

WWW.emvo-medicines.eu
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http://www.emvo-medicines.eu/

6.0n boarding EMVO

=,

HOME MISSION NEWS PHARMACEUTICAL COMPANIES IT CONNECTION PROVIDERS KNOWLEDGE DATABASE CONTACT Q

Knowledge Database

Welcome to our Knowledge Database section. All of the information from this section is also available in the documents, available in our EMVO
Documents Overview. Here, we summarised information assigned to the following topics:

General Questions

Questions concerning the Contractual On-boarding
Questions concerning the Legitimacy Check
Questions concerning the Technical On-boarding
Questions concerning the Data Upload

Questions concerning the CMO and 3PL Connection

o u AWM=

If you have a question that isn't answered here, please contact us helpdesk@emvo-medicines.eu.

et France MVO
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6.0n boarding EMVO

ON-BOARDING PARTNER PORTAL

9/12/2017
FMD WORKSHOP

| ]

Step 2: Non-Disclosure Agreement

Step 3: Participation Agreement + Detailed information

Step 4. Approvals

Step 5: Technical On Boarding

Eurapean Madicines
EMVO  vaification Drganisation

20
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Planning, vue detaillée
Phase 1: Mise en place initiale du NMVS

Phase 1
Mise en place initiale du Avec ies premiers Avec ies premiers A :
NMVS exploitants/distr. par. officines/hdpitaux/gross. off|cm.es/hop|,taux_ et. e 201 HIBEETN
grossistes/dépositaires

Résultats a la fin de la phase 1:

Organisation

Toutes les spécifications pour le NMVS francais ont été revues

Les décisions majeures ont étés prises

Le planning a été complété

Les exploitants pour la phase 2 ont étés choisis

La description de l‘interface services web a été mise a la disposition des éditeurs de logiciel

des pharmacies, hopitaux et des départements informatiques des grossistes, dépositaires
Nouvelles fonctionnalités a la fin de la phase 1

Les premiers exploitants sont en train de préparer la production de médicaments sérialisés

Les premiers exploitants sont capables de charger les données (produits/numéros de série) au Hub Européen
La connexion entre le Hub Européen et le NMVS est établie

Le NMVS peut récupérer des données (produits/numéros de série) depuis le Hub Européen

France MVO



Planning, vue détaillee
Phase 2: Avec les premiers exploitants/distributeurs paralleles

Phase 2
ivilse en piace initiaie du Avec les premiers Avec les premiers Al
: . - o ff hopit t
NMVS exploitants/distr. par. officines/hdpitaux/gross. officines/hdpitaux et des

grossistes/dépositaires

Pendant la phase 2, les flux d‘informations indiqués seront testés:

Vérifications, mises a
jour de numéros de

Exploitant L.
série (sample,
destroy, ...)
F
Chargement Chargement
de données de données
(produits, Hub Europeen ,(prOdUit,s’_ Répertoire National France
numéros de série) (EMVS) numéros de série, ...) (NMVS France)

o .0 | * h' |
Distributeur e
parallele S Vérification, mises a

jour de numéros de

I série (check-out,
sample, destroy, ...)

@

Vérifications, mises a
jour de numéros de
série (check-out,
sample, destroy, ...)

Club Infer Pharmaceutique

201\K Production
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Planning, vue detaillée
Phase 2: Avec les premiers exploitants/distributeurs paralleles

Phase 2
iViise en piace initiale du Avec les premiers Avec les premiers A :
. . . A ff hopit td
NMVS exploitants/distr. par. officines/hdpitaux/gross. © |C|ngs/ Opl, aux €t aes 201 ALl
grossistes/dépositaires

Résultats a la fin de la phase 2:

Utilisation
Les premiers médicaments sérialisés (data matrix) ont été fabriqués et mis dans la chaine logistique.
Des données ont été récuperées par le NMVS, c.-a.-d. les flux d‘informations (produits, no de série)
entre les exploitants et le NVMS via le Hub Européen ont été testés.

Organisation

Un petit groupe d‘officines, hopitaux, grossistes, dépositaires (,,avant-garde”) est selectionné pour
tester certains types de transactions (vérification, dispensation, etc.),
soit avec une web app provisoire soit avec un logiciel métier

Nouvelles fonctionnalités
Les premiers logiciels métier ont déja été raccordé au NMVS.

Une web app est mise a disposition du groupe selectionné en tant qu‘outil provisoire.

France MVO



Planning, vue détaillee
Phase 3: Tester de bout en bout

Phase 3
ivViise en piace initiaie du Avec ies premiers Avec les premiers C A :
NMVS exploitants/distr. par. officines/hdpitaux/gross. off|cm'es/hop|,taux_ et. des 201 ALl
grossistes/dépositaires

Pendant la phase 3, des flux d‘informations supplémentaires sont testés:

Exploitant Chargement Chargement
de données de données
S (produits, Hub Européen (produits, Répertoire National France
? . numéros de série) (EMVS) numéros de série, ...) (NMVS France)

* K I

* *

* *

»a - >
* 4%

Mises a jour de numéros de série en cas
de produits multi-nationaux

Distributeur Vérifications, mises a
paralléle jour de numéros de
série (check-out,

sample, destroy, ...)

Vérifications, mises a jour de
numeéros de série

Grossiste,

dépositaire w//

o EJE ]

- Vérifier,
Logiciel Web app Logiciel  Web app dispenser
métier  provisoire métier  provisoire

\ intervenants /

,avant-garde”
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Planning, vue detaillée
Phase 3: Tester de bout en bout

Phase 3
IViise en piace initiaie du Avec les premiers Avec les premiers A :
NMVS exploitants/distr. par. officines/hopitaux/gross. ofﬁcmles/hoplltaux‘ et. des 201 Production
grossistes/dépositaires

Résultats a la fin de la phase 3:

Utilisation
Les premiers médicaments sérialisés sont arrivés chez les pharmacies.
Les pharmacies ont verifié et dispensé les premiers médicaments serialisés,
c.-a.-d. les flux d‘informations entre les exploitants et le NVMS ont été testés de bout en bout.
Les premiers éditeurs de logiciels métier ont déja raccordé leur systemes aux services web du NMVS.
La web app provisoire ne sera plus utilisée.

Organisation
L'implication de la plupart des pharmacies, grossistes, dépositaires a été préparée.
Nouvelles fonctionnalités

Les services web du NMVS sont entierement fonctionnels en production.
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Planning, vue détaillee
Phase 4: Intégration de la majorité des intervenants

Phase 4
Avec la quasi-totalité des
iviilse en piace initiale du Avec ies premiers Avec les premiers officines/hdpitaux et des 201 Broduction
NMVS exploitants/distr. par. officines/hdpitaux/gross. . .
grossistes/dépositaires

Pendant la phase 4, I'‘échange d‘informations avec les différents logiciels métier est testé:

Exploitant Chargement Chargement
de données de données
P (produits, Hub Européen (produits, Répertoire National France

/- 1 numeéros de série, ...) (EMVS) numeéros de série, ...) (NMVS France)

I ( * X r 1
* *
* *
= - — 1A

Distribu‘teur \{érifications, ’mises a Mises & jour de numéros de série Vérifications, mises 3 jour de
parallele jour de numéros de en cas de produits multi-nationaux numéros de série

série (check-out,
sample, destroy, ...)

Grossiste, *ﬁw i
dépositaire “ //#Z// R
’ E Vérifier, dispenser,
. bloguer, échantillon,
Logiciels Logiciels annuler, ...
métier métier
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Planning, vue detaillée
Phase 4: Intégration de la majorité des intervenants

Phase 4
Avec la quasi-totalité des
ivViise en piace initiaie du Avec ies premiers Avec les premiers officines/hdpitaux et des 201 Sroduction
NMVS exploitants/distr. par. officines/hdpitaux/gross. . .
grossistes/dépositaires

Résultats a la fin de phase 4:

Nouvelles fonctionnalités
Tous les éditeurs de logiciels métier ont connecté leurs systemes avec les services web du NMVS.
Les nouvelles versions des logiciels métier ont été installées chez la quasi-totalité des pharmacies, hopitaux,
grossistes et dépositaires.

Organisation
Les utilisateurs chez les officines et les hdpitaux ont été formés par leurs éditeurs de logiciel.
Les utilisateurs chez les grossistes et les dépositaires ont été formés par leurs départements informatiques
internes.

Utilisation
Les nouvelles versions des logiciels métier ont déja été utilisées chez les officines, hdpitaux, grossistes et
dépositaires.
La grande majorité des médicaments sur le marché francais est déja sérialisée.

France MVO




Planning, vue detaillée
Phase 5: Production

9 février Phase 5

officines/hépitaux et des 201 Production
grossistes/dépositaires

ivilse en piace initiaie du Avec les premiers Avec les premiers
NMVS exploitants/distr. par. officines/hdpitaux/gross.

Résultats jusqu‘au 9 février 2019:

Nouvelles fonctionnalités
Les nouvelles versions des logiciels métier ont été installées chez tout les officines, hopitaux, grossistes et
dépositaires.

Utilisation
La vérification des médicaments chez les officines, hopitaux, grossistes et dépositaires est devenue une
routine.
La quasi-totalité des médicaments sur le marché francais est sérialisée.
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Club Inter Pharmaceutique

MERCI BEAUCOUP!

CIP - France MVO
86 rue du Déme
92 100 Boulogne-Billancourt



