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Perimetre

L i@entification unique permet de différencier, sous une forme lisible par une machine,
l'identificationde <c e |l | e driicle.iiéeaau numéro de lot (ou au numéro de série unique) de

l 6article et 7 oeteinfoanaton edtdapidement em trdinoda devenir nécessaire

pour la tracabilité de | 6 e n s e miprloduits duesecteur de santé, depuis la production jusqu'a

leur administration au patient (lieu du soin). Le prés ent gui de mi s en pauler e a
Groupe des utilisateurs des produits de santé GS1 pour que, lorsque | 6i dent i ficati on
nécessaire, il existe une certaine cohérence dans le monde dans | 6 u s deg s&tructures de

données. Ce document couvre également les exigences spécifigues au point de vente,
essentielles pour les produits de santé en vente libre.

Le Groupe des utilisateurs des produits de santé GS1 proceéde actuellement au développement, a
la promotion et a la mise en 17 u v rde standards internationaux pour prévenir les erreurs

m®di cal es, lutter contre | a ceonlta edlaa’'ome ed 6 sapm®rl d \oi
dans | 6ensembl e du Dascette phage initate, 'hceent & atdsur@®ut mis sur les

produits pharmaceutiques et les dispositifs médicaux, ce que reflete ce document. Si les principes

et les exemples donnés peuvent s 6appl’i qluensemble du secteur de

développements et mises a jour pourront étre ajoutés pour fournir des exemples spécifiques a la
santé animale, aux produits dentaires, etc. Si un secteur particulier estime nécessaire de fournir
des informations supplémentaires ou des ajouts a ce document, qu'il veuille bien prendre contact
avec le Groupe des utilisateurs des produits de santé de GS1 pour initier une réflexion.

a Remarque : Le site Web du Groupe des utilisateurs des produits de santé GS1
(www.gsl.org/healthcare) est continuellement mis a jour.

Introduction au GTIN (Global Trade Item Number)
dans le secteur des produits de santé

Définition du GTIN

Le GTIN® (Global Trade Item NumberE) sert a identifier de maniere unique les articles
commerciaux dans le monde entier. Les GTIN peuvent avoir une longueur de 8, 12, 13 ou 14
chiffres. Leur structure peut nécessiter jusqu'a 14 chiffres et tous les logiciels de traitements des
GTIN doivent permettre de prendre en compte 14 chiffres.

Par « article commercial », on entend tout article (produit ou service) pour lequel il y a un besoin

de récupérer des informations prédéfinies et pouvant étre tarifé, c o mmand ® ou factur ®
quel pontde | a cha" " ne dbéapprovisionnement. Cette cat®
ainsi que leurs différentes configurations dans diverst ypes dobéembal |l ages.

Les GTIN dans le secteur de la santé

Les GTIN identifient de maniére unique des articles commercialisés (produits pharmaceutiques,

dispositifs médicaux, etc.) dans la chaine d'approvisionnement. L'intégrité de ces numéros tout au

long de la durée de vie d'un article est essentielle pour maintenir le caractére unique de

| idtentification pour les fabricants, grossistes, distributeurs, hdpitaux, organismes réglementaires et
autres acteurs de I a chd@8 ome¢ e dinopprfoviagii @omn edneuwnrt
caractéristigue, d 6 uvadante oud 6 ulher mul at i on ddun a ratributidn €6 upre u t n
nouveau GTIN.

Les propriétaires de marques qui sont détenteurs des spécifications d'un produit de santé doivent
impérativement attribuer et maintenir correctement leurs GTIN afin de permettre a leurs
partenaires commerciaux de distinguer efficacement les produits pour toutes les questions
relatives a la réglementation, a la chaine d'approvisionnement et a la sécurité du patient.
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Basée sur le document Régles d'attribution des GTIN de GS1 www.gsl.org/gtinrules, la présente
publication a été adaptée pour répondre aux besoins spécifiques du secteur de la santé. Bien que
tous les standards GS1 soient volontaires, les régles présentées ici visent a encourager une mise
enf uvic® h®r entensemderdsla doddmunauté internationale du secteur de la santé.

a Remarque Au cas ou des réglementations nationales, fédérales ou locales
s'appliqueraient, ces réglementations auront préséance sur les présentes lignes directrices.
Il est par exemple, possible que certains organismes réglementaires de la santé imposent
des obligations ou dedssGTI&sangleucjdridictioms sur | dusage

2.1.2. Structured 6 uGTIN

Dés leur adhésion a une organisation membre de GS1, les entreprises recoivent un préfixe
dbéent r eprtiuseedocGnehtatian compléte sur la procédure a suivre pour attribuer des
GTIN a leurs produits. Les quatre méthodes possibles pour construire un GTIN sont expliquées en
détail sur le site Web : www.gs1.org/productssolutions/idkeys.

Bien que les GTIN possédent une structure administrative garantissant leur caractére unique, ils

doivent étre traités comme des chiffres non significatifs. Cel a signi fie qudéils doi
enregistrés et traités dans leur totalité ; aucune partie du numéro ne renvoie a une classification

donnée ni ne transmet d'information spécifique.

a Remarque : Ce format du GTIN est utilisé dans les transactions commerciales, en
particulier pour le commerce électronique (par ex. commandes électroniques, facturation
électronique, catalogues de tarifs, etc.)

Figure 2-1 Exemple de construction de GTIN-13

Préfixedbent r epr i s e G S8Sldméro de référence Chiffre
. « de

contrble
N1 N2 N3 Ng Ns Ng N7 Ng Ng Nig Niz Ny Ni3

Préfixe dé@ntreprise GS1

y Le
En général, | e
de la société.

pr ®f i xe GShestr ep mpopséliixe @Rlendu numérodel 6entrepris
pr ®f i x e d d6cemptendeeptrei6 etel0 dhifrés selon les besoins

y  Les deux ou trois premiers chiffres N1, N,, N3 constituent le préfixe GS1 attribué par
|l 6organi sation mondiale GS1 chaque organisati
gue l'article est produit ou distribué dans le pays auquel le préfixe a été attribué.

y Le pr ®f i xe

num®r o dbéentreprise GS1 qui suit 1| e

Code produit

Yy Le code produit (ou référence produit) est un élément du GTIN attribué par le propriétaire du préfixe
d 6 weprise GS1 ou pour cr ®er un GTI1 N ummégournmn sighificatifs deaggii t doéu
implique que les chiffres qui le composent ne renvoient a aucune classification ni ne transmettent
aucune information spécifique. La maniére la plus simple d'attribuer des codes produits est de fagon
séquentielle, autrement dit 000, 001, 002, 003, etc.

Laclé de contrble

y" Le numéro de contrdle est le dernier numéro. Il est calculé a partir de tous les autres
chiffres du GTIN.
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Figure 2-2 Exemple de GTIN-14

Structure des | Indicateur  GTIN des articles contenus (hors numéro de contrble)  Numér
donn®es ode
GTIN-14 control
e
Nl N2 N3 N4 NS N6 N7 NS N9 NlO Nll N12 N13 N14
Indicateur

y Léindicateur s ens tla stountirey de edlomaées desd GTIN-14. Il est compris
entre 1 et 8 (voir remarque 1 ci-dessous) et sert pour les emballages de niveau inférieur et
supérieur, par exempl e | es c a(voir paragraphep 4.4, d\ivdae se
| 6 emb 3. ILh angnéere la plus simple d'attribuer un indicateur est de procéder de
maniére séquentielle pour chaque regroupement d @nités commerciales.

Un regroupement uni f or me déarticles c o mme ble
dbarticl es c o mues. Lefabdacant ouifodreissdur a la possibilité d'attribuer un GTIN-
13 ou GTIN-12 unique a chaque regroupement ou d'attribuer un GTIN-14 unique avec un

indicateur compris entre 1 et 8. Ces GTIN a 14 chiffres incorporent] e GTI N de | éarti

(hors clé de contrdle) contenu dans chaque regroupement. Le numéro de contréle pour chaque
GTIN-14 est alors recalculé.

et ceé

i aux

c |

€

Les indicateurs n 6 o nt aucune si gni fLa stadureodu GPINI4tpow Uesi ~r e.

regroupements crée une capacité de numérotation supplémentaire. Les indicateurs peuvent étre
réutilisés.

0 Remarque 1: la valeur 9 est réservée aux articles a mesures variable. Ces articles sont
rares dans | e domaine de | a sant @zutlisés dass les |
opérations. La quantité de gaz utilisée dans une opération particuliére est variable mais
peut étre tarifée, commandée ou facturée en quantités prédéfinies (par ex. en metres
cubes) Il ors de sa Ilivraison ° [ 86htpital

LO6i ndi c at ehiffre compris enwenl et 8. |l est attribué conformément aux ordres de la

peut

soci ® ® qui ® | aidenotificationl lepeut foum®f a s 66~ hui t num®r os

GTIN 14 pour identifier | es regroup.ements dbéarticles

Le GTIN a 8, 12 ou 13 chiffres des articles contenus dans le regroupement doit toujours étre celui
des niveaux d'emballage pertinents, généralement le niveau le plus bas. Les GTIN servant a la
distribution soumise a des restrictions ne doivent pas étre utilisés dans cette chaine d'éléments.

Produits de santé (définitions)

Les définitions légales des produits de santé di ff rent d @uwen (voip segtisn 37
Organismes réglementaires). Ainsi, certaines définitions légales des médicaments sont tout
simplement : « une substance reconnue par une entité lIégale officielle ». Cette section a pour but
de fournir une présentation générale des produits de santé.

Produits pharmaceutiques

Produit en vente libre (Over The Counter)

Un produit en vente libre (OTC) est un produit pharmaceutique, un médicament ou une spécialité
m®di ci nale dont la fourniture ou | dadmini sn
temps normal, il peut étre utilisé par les consommateurs sur leur propre initiative et sous leur
responsabilité pour prévenir, soulager ou traiter des symptdmes ou des maladies bénignes. Son
utilisation, dans sa forme actuelle, son conditionnement et sa posologie autorisée doivent étre
sans danger pour le consommateur.

rati
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Cette catégorie couvre les produits de santé, les produits pharmaceutiques et les dispositifs
médicaux qui ne nécessitent pas d'ordonnance médicale ou d'intervention médicale directe. Il
s 6 a g i exemplea de pansements, kits de premier secours, solutions pour bains de bouche,
antalgiques de faible intensité, etc.

2.2.1.2. Produit sur ordonnance médicale (Rx)

Un «produit sur ordonnance meédicale » (souvent désigné par I'expression « produit
pharmaceutique ») (Rx) est un médicament ou une spécialité médicinale nécessitant une
ordonnance médicale ou une interventon m®di cal e direct e. I sbagit pal
médicalisés, de médicaments contre la douleur, de solutions injectables et autres produits

pouvant, en temps normal, uniguement étre obtenus au moyen d'une ordonnance remise par un

prestataire de santé homologué.

2.2.1.3 Produit de la pharmacie hospitaliére

Par « produit de la pharmacie hospitaliére », on entend tout produit qui doit étre fabriqué par une
pharmacie hospitaliére pour un usage en interne ou dans plusieurs établissements hospitaliers et
qui, par conséquent, n'est pas (ou plus) vendu par le laboratoire pharmaceutique ayant fourni sa
matiére premiére. Ces produits peuvent étre soit sur ordonnance soit en vente libre. Dans les deux
cas, ils doivent étre clairement identifiés depuis la production jusqu'au lit du patient.

2.2.2. Dispositifs médicaux

Il faut entendre par « dispositif médical » tout instrument, outil, appareil, application, machine,
implant, réactif ou étalonneur in vitro, logiciel, matériau ou autre article analogue ou apparenté,
destiné par son fabricant a étre utilisé, seul ou en association, pour des étres humains a l'une ou
plusieurs des fins spécifiques suivantes :

ydiagnostic, prévention, suiviout r ai t ement doéune mal adi e
y diagnostic,s ui vi , traitement traumatsmempensati on doéun

Yy investigation, remplacement, modification, appui d e | 6anat ondideun proces
physiologique

yaide aux fonctions vitales ou maintien en vie

Yy régulation de la conception

y désinfection des dispositifs médicaux

y fournitured 6i nf or mati ons “s doeew diiangn ors@diigcuaelse au moyer
vitro dé®chantetdqguionsddtutmaiimts pas | e but pri mai
humain par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques, mais peut
étre assisté par de tels moyens pour produir e | 6 ef f et recherch®
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Données requises (Data Requirements) dans le domaine des
produits de santé

GTIN (Global Trade Item Number)

En adhérant a une organisation GS1, une entreprise recoit un préfixe d'entreprise GS1 qui lui
permet de créer des GTIN et d'avoir acceés aux standards GS1. Le systeme GS1 a été congu pour

étre utilisé dans tous les secteurs d'activité publics ou privés, de telle sorte que chaque société

peut, si elle le souhaite, at t r i buer d e sdu @dfiteNM'entreprised @Sl tberni par une
organisation membre de son choix. Certains organismes réglementaires imposent toutefois des
obligations | ocal es sur I 6ut i | i deart juridiction dveis 3, @iganNmesd a n s
réglementaires).

Lesattibut s tel s que | e nu pi@tom le dumérd de série, éta ajodtant de lad 6 e x

val eur au produit l orsqudils sont combi n®s avec |
identifiants GS1. Leur utilisation permet de disposer de systéemes de suivi et de tragabilité et peut
contribuer - am®Il iorer la s®curit® du pat irecommandd®ans r pl u

générales www.gs1.org/healthcare.

Dans le systéme GS1, les attributs suivants peuvent uniquement étre utilisés en association avec
un GTIN :

Numéro de lot

Un numéro de lot (identifiant de données (10)) est assigné, en régle générale, au moment de la

fabrication au moyen, par exemple, d'un numéro de lot de production, d'un numéro de poste, d un

numéro de machine, dun horaire ou dun code de production interne. Les données sont

al phanum®ri ques. La | ongueur du num®r o de | ot es
caractéres alphanumériques.

Date de péremption

Souvent désignée par les appellations « date de péremption » et « date de vie maximale », la date

de péremption (identifiant de données (17)) indique ladatel i mi t e de consommati on
déun produit (par exempl e, pour l es produits phar
risque indirect pourlasant ® r ®s ul tant de | 6inefficacit® du proc
toujours exprimée a l'aide de six caractéres numériques de structure AAMMJJ ou :
y AA =l 6ann®e expri mo®¢arex.,@WBx03)c hi f fres
Yy MM = le nombre correspondant au mois (par ex., janvier = 01).
yJJ =le nombre correspondant au jour du mois en question (par ex., le deuxiéme jour =

02).
Une date et une heure de péremption peuvent également étre indiquées (Identifiant de
données (7003)). Cette structure sert uniqguement lorsqu e | 6 h e u deepéremptaon ese

cruciale pour la sécurité du patient.

Numéro de série

Un numéro de série (identifiant de données(21)) est généralement utilisé sur les dispositifs
médicaux g u i ont b e s o i individLdélénmemnt par ®xu famtduits roulants, pacemakers,
scanners IRM).
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Organismes réglementaires

Le secteur de la santé est fortement réglementé et les sociétés sont tenues de respecter les
réglementations nationales, fédérales et/ou locales en vigueur. Le présent document a été congu

comme un standard international visant © aider | es
déidentification des pr od uaicbdfficatiopraduna et dela eatepde u r pe
péremption). Le Groupe des utilisateurs des produits de santé GS1 propose sur son site Web une

rubriqgue « affaires réglementaires » (www.gsl.org/healthcare). GS1 Healthcare User Group

d®f end | 6 ut i dtandard t intesnationatl 'poun faciliter le respect des exigences
réglementaires de tous les pays. Il convient toutefois de souligner que des réglementations

nationales, fédérales ou locales peuvent s'appliquer et qu'elles ont préséance sur tout standard

GS1.

Attribution des numéros

Principe général

Un GTIN sert a identifier un article pour lequel il est nécessaire de récupérer des informations

prédéfinies et qui peut étre tarifé, commandé ou facturé a tout point de la chaine
débapprovisionnement . En r glpus @ m®vele, doelmd al loang
méme que les niveaux supérieurs.

Un GTIN unique différente st requi s ° chaque fois que | 6une des
article est modifiée de quelgue maniére que ce soit et ayant une pertinence pour le processus
commercial. Ce principe est illustré dans le schéma ci-dessous ou deux produits ont des

ingrédients et des marques identiques, mais nécessitent des GTIN différents car I'un des produits

peut étre vendu partout tandis que l'autre doit impérativement étre distribué en pharmacie (en

raisondel 6 ef fe). attendu

Figure 4-1 Exemple d'une modification produit entrainant I'attribution d'un nouveau GTIN

COATED DAILY LOWDOSE

ADULT USE

COA"._ ARTHRITIS PAIN RELIEF

Le principe est le suivant: en cas de changement significatif entrainant une distinction entre
Bbancien articl en neueaul GTIN mait iveeattribbué. Par une s®rie dbo
concrets, le présent document vise a définir ce que I'on entend généralement par changement

significatif dans le secteur de la santé.

Responsabilité

Articles de marque

Le propriétaire de la marque commerciale du produit, ou | 6 or gani sati on qgui
spécifications techniques du produite st r esponsabl e de indépeadamnmentldw t i on
lieu de fabrication et de distribution du produit. En adhérant a une organisation membre de GS1,

les sociétés recoivent un pr ®f i xe d o elaurtusagepexciusf.ele [[BESiXe d'enteprise

GS1 ne peut en aucun cas étre vendu, loué ou donné, en totalité ou en partie, a une autre société

pour que celle-ci s'en serve.
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La société propriétaire du produit et procédant™ | a d®cl aration dbéenregistr
de l attribution du GTI N. Pour |l es produits de
réglementaires nationaux exigent g u 6 uentté I|égale dans leur juridiction soumette une

déclarati on dobéenregi strement du produit. De telles d

l 6attri bution du GTIN mais doivent °tre couvertes
ex. distributeur agréé, filiale, revendeur, etc.).

Le propriétaire de la marque est seulement responsable de Il'attribution du GTIN jusqu'a ce que
| 6arti cl e quiAindi, en dspositif neédicalt complexe pouvant étre reconfiguré (par ex.
aj out naubelienlangue, mise a jour logicielle, etc.), il est logique que la configuration faite
individuellement par le client n'ait aucun impact sur l'attribution du GTIN.

43. Pr i nc i gitebstiod des GTIN

4.3.1. Caractéristiques prédéfinies
Voici une liste (non exhaustive) des caractéristiques prédéfi ni es de base dobéun artic

y" Nom du produit, marque du produit et description du produit

y* Composition

Yy Ingrédient actif

y"  Posologie (ou utilisation)

Yy Quantité nette (poids, volume ou autre dimension ayant un impact surle | 6activit®
| 6Guti)isation

y Configuratonde | 6embal |l age

y Forme, posologie ou effet recherché

y" Pour les regroupements, le nombre d'articles individuels contenus et leur subdivision en
sous-emballages unitaires, la nature du regroupement (carton, palette, caisse-palette,
palette plate...).

Toute modi fi c ades &mentd de bhsé antraind rormalement une modification du
GTIN.

432. Délaide r ®uti lunGTdN i on do

Un GTIN attribué a un article devenu obsoléte ne doit pas étre réutilisé pour un autre article avant
48 mois :
e acompter de | a date doébexpiration des derniers ar
ou
e lorsqudil ndy a pas de date dobébexpiration, “ <co
derniers articles produits avec ce numéro.

Les propriétaires de marques doivent envisager une période plus longue selon le type de biens

et/ ou |l e cadre r®glementaire en vigueuré Les m®di
autres articles a haut risque nécessitent que la société attribuant le numéro prenne des

précautions pour garantir que les GTIN ne sont pas réattribués pendant une période largement
sup®rieure " |l a dur®e de vie du produit ou ~° || a f
anal yses statistiques et des proc®dures dbéenregi s

4.3.3. Marchandise pré tarifée

Comme pratique commerciale, lapré-t ar i fi cati on ndest pas rede®mmand
introduit une complexité pour la maintenance des fichiers articlesd ' un b outdelachhiieaut r e
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4.3.4.

4.4,

4.5.

45.1.

Réglesd dattr i but poorte settews deSpraduits de santé

déappr ovi s il meattoetefoés rariver que la pré-tarification soit imposée par les autorités
réglementaires. Si tel est le cas et si le prix que le consommateur devra payer est indiqué sur
l'article, le GTIN changera dés que le prix sera modifié.

Modi fications de | 6article commerci al

Par « modifications de l'article commercial », on entend toute modification ou amélioration apportée

pendant | a dur ®e deowvseuden| dauveél | &r t i .cSllepropriétarat r e my
de la marque décide de créer une variante (par ex. avec un ingrédient actif différent) en paralléle avec

| 6 aercammertial standard, un GTIN différent devra étre attribué.

Les modifications ou améliorations mineures ne nécessitent pas l'attribution d'un GTIN différent. Ces
modifications mineures sont, par exemple, les modifications de la couleur du design, du matériau de
| 6embal l age ext®rieur, etc.

En revanche, les modifications ou améliorations majeures nécessitent | 6 at t r i bnouveaw n d o6 u
GTIN. Par exemple, en cas de modification de la quantité ou de la mesure d'un article, ou encore de
l'une de ses caractéristiques prédéfinies, ilestnécessare ddéattri buer un nouveau

Niveaude | 6embal |l age
1 est i mpor t an tntsqituafiribug a GhaqueNn idvi & of B r e 6 diffiéterst [parag e
dose unitaire, emballage dé e x p ® dciatrit oom,, palett e, etc. ). Bien qubd

la marque de déterminer le(s) niveau(x) exact(s) au(x)quel(s) il convient d'attribuer un GTIN, en
r gle g®n®r al e, t opotvam étre tardé) conhandéna fadtuaégaeout point de
la chaine d'approvisionnement doit avoir son propre GTIN.

Le site www.gsl.org/productssolutions/idkeys fournit des exemples précis. Un exemple de niveau
d 6 e mb atypk esgf@urni dans le schéma suivant :

Figure4-2 Exemp | e d 6 uwre nrbiavtgbeawy ed

Unit of Use Shipper Case Pallet
GTIN A GTIN B GTIN C

0 Remarque:Le ni veau dh®damipalsl adgpe mpact sluiiméneemai®T I N d ¢
chagque regr oupe me éne atidedceBsitelnd a tdtdruinbGHN sépamé. d 6 u n

Achats

Acquisitions et fusions

Pour la société achetée, les stocks existants disponibles identifiés avant la fusion ou l'acquisition
conservent leurs GTIN. Les produits fabriqués aprés le rachat ou la fusion peuvent conserver le
GTIN attribué avant 'acquisition si la société acquéreuse reste membre de I'organisation GS1.

Une fusion i mplique gubdune entit® | ®gal e prenne
responsabilit® de s on,aipsiqegde segactdsteedn ses sitgs.rLéspreduits S 1

gue la société produisait avec son préfixe d'entreprise GS1 peuvent toujours étre produits a l'aide

du méme préfixe aprées la fusion, dans la mesure ou la responsabilité entiere en matiere du préfixe
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4.5.3.

4.6.

4.6.1.

Reglesd 6 at t ri but poarte sectews deSprdduits de santé

ddoentreprise GS1 nbéest pas affect ®e. Si elle I e so
produits acquis a l'aide de I'un de ses préfixes d'entreprise GS1 existants.

On ne soulignera jamais assez toute limportance qu'il y a a maintenir les partenaires
commerciaux informés, dans les meilleurs délais, de toutes modifications éventuelles. Une société

doit °tre prudente |l orsqudelle centralise | d6attri
déentreprise GS1, dans Ekrraim assmaodifiaationdés GTENtdésgrodli®c i si o n
existants, lesquels seraient restés sans cela inchangés. Une telle centralisation doit rester
exceptionnelle, car elle résulte en un surcroit de travail et de maintenance des fichiers de données

pour les clients. Les sociétés doivent avertir leur organisation GS1 de toute modification de leur

statut juridique, dans un délai d'un an, afin de faciliter la transition.

Achat partiel

Si une soci ® ® ach te wune division dseGRBkestpart re soc
ailleursut il i s® dans des divisions non rachet ®es, l a s
pour modifier les GTIN des produits de la division achetée.

Dans |l a plupart des c a flisatioh ées GTHIN dg Veadeur et Enautees aléa nt | 6 |
déidentification GS1 doivent °tre prises en consid

Deés que cela est possible pour les articles dont il a acquis la marque, I'acheteur doit introduire de
nouveaux GTIN construitsapartrde son propre pr ®f Lacketewd poerratpare pr i s e

exemple, procéder a cette introduction lors de la reconfiguration ou de la réimpression d'un
emballage.

Dans le secteur de la santé, la meilleure pratique consiste, pour la société vendeuse, a ne jamais
réattribuer les numéros utilisés sur les produits cédés a une autre sociéte.

Scission

Lorsqu'une société se scinde en deux sociétés ou plus, il est nécessaire que le préfixe d'entreprise

GS1 attribué a la société originale soit transféré a une seule des nouvelles sociétés. Toute
entreprise se retrouvant sans pr®fixe dbéentrepris
de lui en fournir un. La décision de savoir laquelle des nouvelles sociétés doit récupérer le préfixe
d'entreprise GS1 d'origine doit étre prise de fagon a réduire au maximum le nombre de GTIN
supplémentaires requis. Cette décision doit étre incluse dans les dispositions |égales régissant les

nouvelles sociétés.

1 néest pas n ®c e s sle prodeits existants soerst resumératék. sToutefois,
| orsqubdune dissues de cassi@t p@ssede des articles identifiés avec un préfixe
déent r epr inslai apgpadtient pps, Elle devra procéderal 6 i d e nntdé des acticles avec
son propr e pr ®f i x eomedtbéde na predpction sde noavelles rgtiquettes ou
emballages. Les clients devront étre avertis longtemps a I'avance de ces modifications.

Les soci ® ®s <c¢cr ®®es par scission conservant l e pr
doivent conserver une trace des GTIN créés attribués a des articles qu'elles ne possedent plus.

Dans le secteur de la santé, la meilleure pratique consiste a ne jamais réattribuer les numéros

utilisés sur des produits cédés a une autre société.

Alignement des données

L o r s mnodveau GTIN est attribué a un article, il est essentiel que le propriétaire de la marque
fournisse a ses partenaires commerciaux les informations détaillées sur les caractéristiques de cet
article (voir Section 4.3.1, Caractéristigues prédéfinies). Les informations associées a un GTIN
doivent impérativement étre exactes et communiquées dans les meilleurs délais.

Mei |l |l eure pratique pour | 6alignement des

Uncertai n nombre doéacti ons sumendmmumnicatedn ersectpdeuGTINGg@ r ant i |
sein de la chaine d'approvisionnement. Ces actions garantissent que les données associées a tout
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code a barres scanné correspondent a des données exactes et a jour. Cela est tout
particulierement essentiel pour les articles scannés dans les chaines d'approvisionnement du
secteur de la santé ou l'absence de données exactes peut avoir des conséquences pour la
sécurité, la disponibilité des produits et/ou le respect des réglementations en vigueur.

Le GTIN fournit une solution pour l'identification de tout article sur la chaine d'approvisionnement
et permet de réduire les colts de | 6 e n s e mlpdrtenairdseds la chaine d'approvisionnement
respectant les mémes regles d'attribution des GTIN présentées dans cette publication.

5. Sc ®n ar atwilsutiahaes GTIN

5.1. Produits en vente libre (OTC)

5.1.1. Principes généraux pour les produits en vente libre (OTC)

Mal gr® | 6extr°me i mport an cSectiod 8 Organi@nges Bghementaaes)i ons  (
dans ce domaine, les produits en vente libre suivent globalement des régles d'attribution similaires
a celles s'appliqguant au secteur des produits de grande consommation (voir

www.gsl.org/gtinrules). Les exemples cickdessous mettent |l 6accent sur I
spécifiques au secteur de la santé qui ne se retrouvent pas dans le secteur des produits de grande
consommation.

Les régles présentées ci-dessous recoupent clairement celles en vigueur pour les dispositifs
médicaux et les médicaments sur ordonnance (Rx). Les principes généraux exposés dans la
pr®sente section sdédappliquent ~ tout type de produ

5.1.2. Langue ou marché cible différent

Le schéma suivant (Figure 5-1) montre deux produitsi dent i ques en tous points
destin® aux pays de |l angue angl aise et | 6asutre &
existent en paralléle et ne peuvent se substituer I'un a l'autre (en raison de l'acceptation sur le
marché et des |égislations locales sur I'étiquetage), une nouvelle version du produit pour la vente
dans un seul marché/pays requiert un GTIN différent de la version destinée a la vente dans un
autre marché/pays.
Figure 5-1 Nouveau GTIN
513. Langue suppl ®mentaire sur | 6emball age dout
marchés
Contrairement aux emballages en une seule langue (voir Section 5.1.2, Langue ou marché cible
différents), de nombreux produits sont emballés pour étre vendus dans plusieurs pays et marchés.
Lorsquébéune | angue est ajout®e ~ un emballage en pl
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5.1.5.
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Figure 5-2 Ajout sur un emballage existant - méme GTIN

Q pamliy

INFUSION BAG —_— INFUSION BAG

Jis

BOLSA PARA
TRANSFUSION

AT geo

Modi fications des mat @rmodificatiorsartidtiguesnb al | a g

mineures

Les modifications mineures du design de méme que les maodifications mineures des matériaux de
I'emballage ne requiérent pas l'attribution de GTIN différents.

En r gle g®n®rale, |l es dimensions brutes dbéun ar
aucune incidence sur la quantité ou mesure nette de larticle, elles n'ont pas d'impact sur
l'attribution du GTIN. Si les dimensions sont pertinentes ne serait-c € aun oint de la chaine
d'"approvisionnement, la r gle g®n®rale est quobun
de plus de 20 % dune dimension brute (par ex. longueur, profondeur, poids, etc.). Les
modifications inférieures a 20 % peuvent néanmoins nécessiter un nouveau GTIN si le propriétaire

de la marque en décide ainsi.

Figure 5-3 Modification mineure des matériaux d e | 6 e mbraémk @ghe

'(:.‘}\"L"\'l"‘l

o Remarque : Les modifications mineures i celles qui ne sont pas pertinentes pour les
partenaires commerciaux parce qubdelles nbdont
| 6®c hange deesnégessitert pas desnodification du GTIN.

Promotions

Les promotions sont normalement des modifications de court terme de la présentation d'un article.
Les promotions liées au prix n'ont aucun impact sur l'attribution du GTIN.
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Figure 5-4 Promotions liées au prix - méme GTIN

o Remarque : Toute promotion ayant une influence sur le contenu du produit, ou nécessitant
un nouvel enregistrement réglementaire, est considérée comme un changement majeur et
nécessite l'attribution d'un nouveau GTIN.
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