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Sérialisation : une sécurité des médicaments renforcée 

Ce 9 février 2019 marque le lancement du dispositif de sérialisation prévu par  
la Directive européenne de 2011 relative aux médicaments falsifiés. Ce dispositif vise 
à apporter une sécurité supplémentaire afin de garantir l’authenticité, la sécurité  
et la qualité des médicaments sur le territoire de l’Union européenne.

Le dispositif de sérialisation prévoit :

•  un dispositif antieffraction pour tous les médicaments ; 

•  �un identifiant unique (composé de 4 éléments dont un n° de série,  
d’où « sérialisation ») pour chaque boite de médicament de prescription médicale 
obligatoire. L’identifiant unique de chaque boite sera scanné, en officine comme 
à l’hôpital, avant la dispensation au patient. 

Une priorité : l’accès sécurisé des patients à des médicaments de qualité 

La France bénéficie depuis toujours d’un circuit de distribution des médicaments 
particulièrement sécurisé. Cette réglementation européenne est un pas de plus pour 
la sécurité des patients. Chaque boîte de médicaments « sérialisée » devra disposer 
d’un identifiant unique, qui sera enregistré dans une base de données nationale et 
européenne. Cet identifiant unique sera la carte d’identité personnelle de chaque 
boîte de médicaments, qui devra ensuite être vérifié par les pharmaciens.
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Pendant la mise en place progressive de ce dispositif, les boites de médicaments  
« sérialisées » vont peu à peu coexister avec les boites de médicaments actuelles 
(non « sérialisées »). Cela ne nuira aucunement à la sécurité des médicaments  
délivrés dans le réseau officinal et à l’hôpital. La priorité de l’ensemble  
des professionnels du médicament reste de continuer à assurer la dispensation  
des médicaments aux patients. 

Un engagement collectif 

De la production jusqu’au patient, le nouveau dispositif nécessite des changements 
organisationnels : adaptation des lignes de production pour la mise en place de 
l’identifiant unique et du dispositif antieffraction et adaptation des systèmes  
informatiques de l’ensemble des professionnels du médicament. Cette amélioration 
de la chaîne de distribution du médicament en France renforcera la sécurité  
des médicaments dispensés aux patients. 

L’ensemble des acteurs du circuit du médicament (industriels du médicament,  
grossistes-répartiteurs et dépositaires, importateurs parallèles, pharmaciens d’officine 
et hospitaliers) ainsi que le ministère des Solidarités et de la Santé, l’Agence nationale 
de sécurité du médicament (ANSM) et les agences régionales de santé (ARS), sont 
pleinement engagés dans la réussite de ce projet. Cette mobilisation sans précédent 
s’inscrit dans un mouvement international de sécurisation du circuit du médicament. 

Prendre connaissance de la fiche technique n°1   
vous concernant en téléchargeant cette dernière  
sur le site France-MVO : 
- Pour les Officines : 
   https://www.france-mvo.fr/wp-content/uploads/2019/02/Fiche-Technique-Officine_-n°1_V2.pdf

- Pour les PUI :    
   https://www.france-mvo.fr/wp-content/uploads/2019/02/Fiche-Technique-PUI_n°1_V2.pdf

Que devez-vous faire le 9 février ?

Vous trouverez des informations complémentaires sur notre site Internet 

https://www.france-mvo.fr

Une rubrique FAQ est mise en place pour répondre à vos questions,  
cette dernière sera actualisée en fonction de vos demandes : 

https://www.france-mvo.fr/toutes-les-faq/


