
La langue mondiale des affairesNous démarrons prochainement

Saisir des données dans firstbase - les utiliser partout



La langue mondiale des affaires

Bienvenue

 Accueil et introduction

 Normes GS1 dans le secteur de la santé

 Données de base pour EUDAMED & Co.

 Échange mondial de données de base avec firstbase et GDSN

 Mise en réseau des systèmes
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Les thèmes d'aujourd'hui
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GS1 – Le langage mondial des affaires 
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pays pris en charge 150 organisations 
membres locales 118

Ouvert et 
collaboratif

Par les membres, 
pour les membres

Pensée globale et 
action locale

Neutre et à but non 
lucratif 

GS1 développe et entretient les 
normes mondiales pour des 
processus commerciaux efficaces et 
sécurisés dans tous les secteurs.
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GS1 – Global Standard Number One

L'histoire du chewing-gum – le big bang de GS1
1973 – Supermarché dans l'Ohio
Première lecture automatique du code-barres du chewing-gum Juicy Fruit de 
Wrigley
Une révolution – plus besoin de saisie manuelle / enregistrement ultra-rapide des 
produits, enregistrement automatique des stocks/ventes – ÉCONOMIES
Aujourd'hui exposé au Smithsonian Museum à Washington D.C.

codes-barres sont 

scannés quotidiennement 

dans le monde entier

10 Mia.
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GS1 Secteurs cibles
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Nos standards et processus 
rendent les chaînes 
d'approvisionnement plus 
efficaces et aident les 
entreprises à répondre aux 
exigences changeantes du 
marché. Dans le secteur de 
la santé, ils garantissent la 
sécurité des patients et 
contribuent à réduire les 
coûts.

Moteurs de la transformation numérique en Suisse
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Le réseau de GS1 Switzerland
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L'échange mutuel est 
important pour nous. GS1 
Switzerland est en réseau 
au niveau national et 
international avec des 
acteurs et des instances 
importants ainsi qu'avec des 
partenaires compétents. Les 
objectifs sont ainsi atteints 
de manière plus efficace.
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Le système GS1

9

Trois piliers pour la normalisation
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Dispositifs médicaux UDI

10

GS1 est une agence émettrice 

Markenname QTY: 1 EA

Beispielname
   Produktbeschreibung (01) 07612345654321

(10) 11223344
(11) 240530
(17) 261125
(21) 999888777

7612345654321

11223344

999888777

2024 - 05 - 30

   

2026 - 11 - 25

Musterfirma AG
Beispielstrasse 
0000 Musterdorf
+41 00 00 00 00

www.musterfirma.ch
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Clé d'identification GS1 dans le Supply Chain

 Le graphique montre l'ensemble de la chaîne de valeur dans le secteur de la 
santé, de la fabrication au patient

 Si chaque étape utilise les standards mondiaux GS1, l'identification unique, la 
traçabilité et l'efficacité des processus sont garanties

 Les standards GS1 relient les fabricants, la logistique, les grossistes, les 
hôpitaux et les prestataires de services dans un système commun

 La standardisation continue réduit les erreurs et favorise la sécurité des soins 
aux patients

11
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L'hôpital numérique GS1
https://gs1hospital.gs1.org/
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Réglementations et bases de données UDI dans le 
monde

Pays dans lesquels les exigences UDI relatives au marquage des dispositifs 
médicaux sont actuellement mises en œuvre ou font l'objet de discussions.

Veuillez noter que la carte est en constante évolution !

Pays (base de données 
UDI)

Nombre 
d'éléments de 
données
(estimation)

Égypte (ouvert) 127

Australie TGA (AusUDID) 70

Brésil (en cours) 125

Chine NMPA (CUDID) 70

UE (EUDAMED) 141

Japon (MEDIS volontaire) 49

Colombie (ouvert) 43

Malaisie (ouvert) 125
Arabie saoudite SFDA (SAUDI-
DI)

51

Suisse (swissdamed) 130

Singapour HSA (SMDR) 38

Corée du Sud MFDS (IMDIS) 65

Taïwan TFDA (TUDID) 132

Royaume-Uni MHRA (GBDAMED) 125

États-Unis FDA (GUDID) 70
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Voies de transmission EUDAMED UDI (actuelles)
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1. Manuellement via l'interface utilisateur
manuellement : saisie des données via l'éditeur dans l'interface 
utilisateur Web

2. Téléchargement/chargement XML dans l'interface 
utilisateur
 semi-automatique : téléchargement XML manuel

3. Data Exchange Machine (DTX/M2M) via AS4
 automatique : interface + intégration Services EUDAMED

Enregistrement des acteurs

Identification unique des 
dispositifs

Recherche clinique

Vigilance

Certificat

Surveillance du marché
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swissdamed Voies de transmission UDI (plan)
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1.Téléchargement/chargement XML* dans
l'interface utilisateur  semi-automatique:
téléchargement XML manuel

2.Manuellement via l'interface utilisateur
 manuellement : saisie des données via l'éditeur 
dans Web-U (en cours de construction)

3.Échange de données / Machine à machine (DTX/M2M)
 interface automatique (en cours de construction)

* premier cas d'utilisation dans swissdamed swissdamed

Enregistrement des acteurs
« Module Acteurs »

Identification unique des 
dispositifs

« Module Devices »
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EUDAMED ; documentation technique
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https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/technical-documentation.html

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/technical-documentation.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/technical-documentation.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/technical-documentation.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/technical-documentation.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/technical-documentation.html
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Éléments de données EUDAMED UDI
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_de?prefLang=de

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_de?prefLang=de
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_de?prefLang=de
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_de?prefLang=de
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_de?prefLang=de
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_de?prefLang=de
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_de?prefLang=de
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_de?prefLang=de
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swissdamed ; documentation technique

19

https://www.swissmedic.ch/s
wissmedic/fr/home/dispositif
s-medicaux/medizinprodukte-
datenbank/supportswissdam
ed.html

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
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Le défi pour les fabricants

 Différents modèles de données 

et standards propriétaires

 Tâches de maintenance répétitives

 Saisies manuelles = sources d'erreurs

 Manque de synchronisation entre l'ERP et les portails

20

Processus sains
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Échange traditionnel de données de base

V5

Destinataire des données
national et international
• Détaillants
• Cliniques
• Registres d'implants
• Entreprises commerciales
• Commerce en ligne

Bases de données UDI
• EUDAMED
• GUDID
• swissdamed

Fournisseurs de 
données
• Fabricants
• Distributeurs
• Entreprises 

commerciales

Groupes de destinataires
• Secteur de la santé
• Assureurs
• Biens de consommation
• trustbox

 Échange de données non structuré
 Solutions individuelles
 Contenus divergents
 Mauvaise qualité
 Formats de données différents
 Utilisation importante de ressources



La langue mondiale des affaires

Les défis de la gestion des données de base
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Solutions proposées par firstbase/GDSNCritère Le problème L'objectif avec firstbase/GDSN

Standardisation Formats de données hétérogènes, saisie 
manuelle et source d'erreurs Échange automatisé, standardisé et validé

Ressources Coûts élevés dus à la gestion multiple dans 
différents systèmes

Saisie unique – utilisation multiple, inter-systèmes et 
automatisée

Qualité des données Erreurs, incohérences, informations obligatoires 
manquantes

Les règles de validation garantissent l'exhaustivité 
et l'exactitude

Collaboration Ruptures de média (e-mails, Excel, PDF), 
nombreuses demandes de précisions

Échange structuré et efficace avec les partenaires 
commerciaux 

en un clic

Accessibilité Visibilité limitée sur le marché mondial Portée internationale grâce au réseau mondial GS1

Conformité Manque de clarté des exigences légales (par 
exemple, déclaration alimentaire, UDI, etc.)

Garantie du respect des exigences réglementaires grâce à 
des données standardisées

Perception de la 
marque

Image de produit incohérente sur différents 
canaux

Image de marque cohérente en ligne et hors ligne (Digital 
Shelf Ready)
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Responsabilité partagée

25

La sécurité d'approvisionnement commence par des 
données fiables – et ne peut être assurée 
qu'ensemble
• Nous avons un objectif commun : efficacité, qualité, 

sécurité

• La qualité des données dans le secteur de la santé doit 
être améliorée

• Les processus doivent être conçus de manière plus 
efficace et les sources d'erreurs doivent être 
minimisées

• La sécurité d'approvisionnement pour les patients doit 
être garantie



La langue mondiale des affaires

Commande du groupe spécialisé GS1

26

GS1 doit proposer une solution pour l'échange de données sur les produits
Expéditeur de 

données 
Récepteur de 

données 

BASE DE DONNÉES 
UDI

EUDAMED, GUDID,
swissdamed

AUTRES 
BASE DE DONNÉES
par exemple, registres 

des implants (LIR, NHS)

COMITÉ DE DIRECTION

firstbase
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Potentiels d'efficacité grâce à des données produit de haute qualité

Des études 
intersectorielles révèlent 
un potentiel 
d'amélioration évident

27

70%

25%

20%

30%

10%

RÉDUCTION DES RETOUCHES 
MANUELLES

LANCEMENT PLUS RAPIDE DES 
PRODUITS

RÉDUCTION DU TAUX DE RETOURS

RÉCEPTION DES MARCHANDISES PLUS 
EFFICACE

RÉDUCTION DES COÛTS DE STOCKAGE
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firstbase – L'échange de données en toute simplicité

28

Exigences relatives à la solution

Données de base complètes, actuelles et correctes

Les données de base sont 
directement gérées par le 
fabricant ou l'importateur 

Accès à la plateforme 
centrale La plausibilité et 

l'exhaustivité des données 
de base sont vérifiées 

Modifications 
immédiatement disponibles 

partout
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firstbase met en réseau 
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Plus qu'un simple pool de données GDSN

Destinataires des données
national et international
• Détaillants
• Cliniques
• Registres d'implants (par ex. 

LIR)
• Entreprises commerciales
• Commerce en ligne

Bases de données 
réglementaires
• EUDAMED
• GUDID
• swissdamed

firstbase
• Utilisation manuelle
• Importation et 

exportation
• Interfaces

Fournisseurs de 
données
nationaux
• Fabricants
• Distributeurs
• Entreprises 

commerciales

Fournisseurs de 
données
international
• Fabricants
• Acteurs mondiaux

Mise en réseau
• Pools de données 

GDSN
• trustbox
• Plateformes d'achat
• Fournisseurs de 

solutions
• Intégrateurs

Groupes de destinataires
• Biens de consommation
• Santé
• Assureurs
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Données de base avec firstbase

30

• Plus besoin de saisir 
manuellement les données

• Des données correctes et 
complètes constituent la 
base de toute la chaîne de 
valeur

• Concentration sur les tâches 
à valeur ajoutée plutôt que 
sur la gestion des données

• PAS DE DONNÉES – PAS DE 
PRODUIT
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Le défi pour les fabricants

 Différents modèles de données et règles commerciales

 Tâches de maintenance récurrentes

 Saisies manuelles = sources d'erreurs

 Manque de synchronisation entre l'ERP et les portails

31

Avec firstbase, les processus manuels fragmentés sont transformés en flux de 
données standardisés et interconnectés, qui constituent la base de processus sains 
dans le secteur de la santé.

Processus sains
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Connecteurs UDI firstbase

33

Plus que GDSN
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Feuille de route du connecteur GS1 UDI

Juillet - août 2025

PoC

Soumission unidirectionnelle pour 
- RDM UE (EUDAMED Plaground)

Incertitude quant à l'introduction obligatoire d'EUDAMED par l'UE 

Juin 2025

Projet 
Lancement

Septembre-octobre 2025

Développement MVP
- Personnalisation de TC Duplex Sync et 

améliorations supplémentaires des 
fonctionnalités

- P36 intègre le service complet UDI 
Connect

Décembre – janvier 2025

Déploiement du MVP et 
intégration des premiers clients

y compris les ventes, la formation et 
l'assistance MVP

Nov. 2025

Sortie du MVP 1
- Instances GS1 DP participantes (UAT & 

PROD)
- Service UDI Connect : soumission 

E2E complète pour :

- EU MDR, EU IVDR et EU SPP

Février 2026

Version MVP 2
Service UDI Connect : soumission E2E 

complète pour
- EU MDD/AIMDD/IVDD

- GUDID

À partir de l'UDID TBC par P36

34
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Spécifications détaillées

Cartographie et documentation détaillée des 6 différents ensembles de données EUDAMED 
relatifs aux différentes dispositions légales

Publication du profil GS1
Profil UDI Overview
en novembre !

35

MDR, SPP, IVDR, MDD/AIMDD, IVDD

UE IVDD 
(env. 63)

UE MDD/ AIMDD (env. 79)

EU IVDR 
(76)

MDR UE (env. 100)

SPP UE (33)
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Autres profils de données en cours d'élaboration 

Au cours des prochains mois, GS1 Switzerland mettra à disposition d'autres 

profils de données détaillés.

 Suisse – swissdamed

 États-Unis – GUDID

 Australie – AusUDID

D'autres bases de données UDI seront planifiées en concertation avec le 

groupe spécialisé « Données de base dans le secteur de la santé ».

36
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Processus général d'intégration UDI

37

Comment les soumissions UDI sont-elles mises en œuvre étape 
par étape ? 

1. Intégration : 
configuration des 
accès et des 
points d'accès
 Objectif : 
connexion avec des 
fournisseurs tiers

2. Analyse des 
attributs GDSN 
par type d'appareil 
UDI
 Objectif : définir 
les lacunes en 
matière d'attributs

3. Apprentissage 
et test des 
premières 
soumissions UDI 
via le GDSN
 Objectif : réussir 
les transmissions 
tests

4. Saisie des 
données pour la 
configuration 
PROD et PROD 
Access Point
 Objectif : 
préparer les 
données en direct 
(DRIFT*)

5. Soumissions 
UDI en direct et 
traitement des 
erreurs
 Objectif : mise en 
service et 
maintenance
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Un premier aperçu de l'interface web firstbase

38

Saisie des données
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Projet avec MEDELA

 Les premières étapes ont été lancées conjointement à partir de mai 2015. 

▫ Modèle Excel de GS1 
▫ À partir de juin 26, travail régulier et commun sur le projet
▫ Utilisateurs Playground dans Eudamed
▫ Premiers téléchargements de données à partir de juillet
▫ Tests intensifs en cours pour optimiser la qualité des données

 Une fois les tests terminés avec succès, Medela pourra commencer la 

publication dans le système productif EUDAMED en janvier 2026.

39

EUDAMED vers firstbase
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Le défi des données de base

Notre plus grand défi était l'absence d'une plateforme centrale pour nos données 

produits. Les informations étaient réparties dans différents systèmes, sur des disques 

partagés, dans des fichiers PDF et Excel. Lorsqu'un hôpital ou un distributeur demandait 

des données, nous devions remplir manuellement un fichier Excel comportant plus de 

30 attributs. C'était une tâche répétitive et fastidieuse. Chaque demande nous 

prenait entre 30 et 60 minutes. Nous recevions souvent des demandes de 

précisions, car certaines informations manquaient ou étaient incomplètes.

40
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UDI avec firstbase

41

• La soumission de plusieurs 
centaines d'articles dans 
EUDAMED était trop 
lente.Nous avons donc 
cherché une solution plus 
efficace

• Réussir dans l'EUDAMED 
Playground avec firstbase

• Être prêt lorsque EUDAMED 
deviendra obligatoire
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Le projet de données de base en tant qu'ÉMETTEUR 
DE DONNÉES

Vos données 
sont 

déterminantes 
pour votre 

réussite sur le 
marché

Garantir la qualité des 
données

Mettre en place des 
processus d'amélioration 
continue

Cohérence, actualité, 
exhaustivité

Adopter une approche 
orientée client
Informer les 
collaborateurs et les 
clients

Transformer les personnes 
concernées en participants

Communication claire en 
interne et en externe

Intégration et sélection 
du pool de données GDSN

Sélectionner l'outil de 
données de base approprié

Analyser les besoins des 
clients :

Qui a besoin de quelles 
données de base ?

Quelles bases de données 
réglementaires doivent être 
utilisées ?

Identifier et consolider les 
sources de données

Où et quelles données sont 
disponibles et qui travaille 
avec quelles données ?

Quels sont les systèmes 
utilisés dans l'entreprise ?

Définir les objectifs et les 
responsabilités

Définir les responsabilités en 
matière de décisions et de 
maintenance
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Le défi pour les fabricants

 Différents modèles de données et règles commerciales

 Tâches de maintenance récurrentes

 Saisies manuelles = sources d'erreurs

 Manque de synchronisation entre l'ERP et les portails

43

Avec firstbase, les processus manuels fragmentés sont transformés en flux de 
données standardisés et interconnectés, qui constituent la base de processus sains 
dans le secteur de la santé.

Complété par les connecteurs UDI pour une gestion/transmission facile des 
informations requises par la réglementation, vos efforts sont réduits de plusieurs fois.

Processus sains
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Objectif général

44

Données de produits
en réseau
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Que pouvez-vous faire maintenant ?

 Plus d'informations ; site web firstbase sur l'UDI

 Ne manquez aucune actualité concernant firstbase 
grâce à la newsletter firstbase ; inscription

 Demander un devis pour un projet ; e-mail

 Prendre rendez-vous ; rendez-vous en ligne ou 
rendez-vous sur place

 Obtenir des informations ciblées sur le connecteur 
UDI ; inscription ou scan du code QR

Le prochain clic vous 
fera avancer

https://www.firstbase.ch/de/plattform/udi-connector
https://www.gs1.ch/de/newsletter
mailto:domenic.schneider@gs1.ch
mailto:domenic.schneider@gs1.ch
mailto:domenic.schneider@gs1.ch
https://outlook.office.com/bookwithme/user/84bcdffdf03643b4b6e4ec7a6e47cd0b@gs1.ch?anonymous&ismsaljsauthenabled&ep=plink
https://outlook.office.com/bookwithme/user/84bcdffdf03643b4b6e4ec7a6e47cd0b@gs1.ch?anonymous&ismsaljsauthenabled&ep=plink
https://outlook.office.com/bookwithme/user/84bcdffdf03643b4b6e4ec7a6e47cd0b@gs1.ch?anonymous&ismsaljsauthenabled&ep=plink
https://outlook.office.com/bookwithme/user/84bcdffdf03643b4b6e4ec7a6e47cd0b@gs1.ch/meetingtype/-CaCp2LWa0aOTH-C0HSeeA2?bookingcode=c7d3faa1-efd8-42ae-8b49-64f19bbe18ec&anonymous&ismsaljsauthenabled&ep=mLinkFromTile
https://outlook.office.com/bookwithme/user/84bcdffdf03643b4b6e4ec7a6e47cd0b@gs1.ch/meetingtype/-CaCp2LWa0aOTH-C0HSeeA2?bookingcode=c7d3faa1-efd8-42ae-8b49-64f19bbe18ec&anonymous&ismsaljsauthenabled&ep=mLinkFromTile
https://outlook.office.com/bookwithme/user/84bcdffdf03643b4b6e4ec7a6e47cd0b@gs1.ch/meetingtype/-CaCp2LWa0aOTH-C0HSeeA2?bookingcode=c7d3faa1-efd8-42ae-8b49-64f19bbe18ec&anonymous&ismsaljsauthenabled&ep=mLinkFromTile
https://assets-che.mkt.dynamics.com/89d1c11f-9a33-44a3-a47a-4700f04ec9fb/digitalassets/standaloneforms/b415e814-dbbe-f011-bbd3-002248c937ba
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L'innovation commence maintenant, 
et vous en faites partie

46
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Nous nous réjouissons de vos questions

47
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Merci beaucoup pour votre attention.

Dr Daniel Delfosse Andrea Schütz Frikart Domenic Schneider

Vice-directeur Senior Industry Engagement Responsable de la distribution
Responsable Réglementation Responsable Santé Services à valeur ajoutée
et innovation
Swiss Medtech GS1 Switzerland GS1 Switzerland
T +41 31 330 97 74 T : +41 58 800 72 35 T : +41 58 800 72 37
E : daniel.delfosse@swiss-medtech.ch E : andrea.schuetz@gs1.ch E : domenic.schneider@gs1.ch

48

mailto:daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
mailto:daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
mailto:daniel.delfosse@swiss-medtech.ch
mailto:andrea.schuetz@gs1.ch
mailto:domenic.schneider@gs1.ch

	Foliennummer 1
	Bienvenue
	Accueil et introduction
	Normes GS1 dans le domaine de la santé
	GS1 – Le langage mondial des affaires 
	GS1 – Global Standard Number One
	GS1 Secteurs cibles
	Le réseau de GS1 Switzerland
	Le système GS1
	Dispositifs médicaux UDI
	Clé d'identification GS1 dans le Supply Chain
	L'hôpital numérique GS1
	Publication à EUDAMED & Co.
	Réglementations et bases de données UDI dans le monde
	Voies de transmission EUDAMED UDI (actuelles)
	swissdamed Voies de transmission UDI (plan)
	EUDAMED ; documentation technique
	Éléments de données EUDAMED UDI
	swissdamed ; documentation technique
	Le défi pour les fabricants
	firstbase la plateforme centrale
	Foliennummer 22
	Échange traditionnel de données de base
	Les défis de la gestion des données de base
	Responsabilité partagée
	Commande du groupe spécialisé GS1
	Potentiels d'efficacité grâce à des données produit de haute qualité
	firstbase – L'échange de données en toute simplicité
	firstbase met en réseau 
	Données de base avec firstbase
	Le défi pour les fabricants
	Mise en réseau des systèmes
	Connecteurs UDI firstbase
	Feuille de route du connecteur GS1 UDI
	Spécifications détaillées
	Autres profils de données en cours d'élaboration 
	Processus général d'intégration UDI
	Un premier aperçu de l'interface web firstbase
	Projet avec MEDELA
	Le défi des données de base
	UDI avec firstbase
	Le projet de données de base en tant qu'ÉMETTEUR DE DONNÉES
	Le défi pour les fabricants
	Objectif général
	Que pouvez-vous faire maintenant ?
	L'innovation commence maintenant, et vous en faites partie
	Nous nous réjouissons de vos questions
	Merci beaucoup pour votre attention.

