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UDI : Unique Device Idendification
ou ldentification Unique des DM

* Le systeme UDI consiste a attribuer, a chaque DM, un
identifiant unique.

* USA : application d’'une loi votée en septembre 2007 et
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Pourqgquoi un UDI ?

Situation actuelle :
- Un décret de tracabilité (29/11/2006) qui met les
établissements de santé face a une obligation de résultat.

Pas d’obligation de moyens imposé aux fournisseurs 0 code-barre !
de dispositifs médicaux permettant de réaliser

tracabilité efficiente.

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIOUE FRANCAISE Toxte 26 sur 166

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Arrete du 26 janvier 2007 relatif aux regles particulieres de la matériovigilance exercee sur
certains dispositifs medicaux, pris en application de 'srticle L. 5212-3 du code de la sante

publique
NOR - SANPO720960A

La mmistre de o défense of le mumistre de o somré et des solidarites,

Va le code de 1a sonté puhhTse notamment Jes chapatres 1% e 11 du e = du lnve = de 1o prennére parte
ef bes articles | $212.3 et R 5212-1 a R. 521243

'im pmpmmnn du divectewr general de | Agence franguise de securdé samtmre des produits de samte du
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Pourqguoi un UDI ? ccs

L'UDI a pour objectif d’améliorer :

* |’identification des produits,

* |atracabilité, la sécurité des approvisionnements et la lutte contre la
contrefacon,

la documentation sur l'utilisation des DM, |'utilisation pour le dossier

FoA
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Le systeme d'UDI

Principes fondamentaux :

- identification unique des dispositifs médicaux technologiqguement neutre
(GS1, HIBC...),

- processus d’échange de données accepté dans le monde entier,
- référence a une nomenclature harmonisée (GMDN ?).

Se compose :
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HIBC et GS1

SN | NHV104870H Medtronic, Inc.
@ Medtronic CED =1 2011 g Minneapolis, MN 55432
ENTERRA™THERAPY 3116 = L= | 2011-06-14 USA
The ENTERRA™ THERAPY Madel 3116 .'3?%3"’” ‘-ﬂ‘ 2009-12 .llnunoos, m&nﬁnco. USA
Neurostimulator is a device designed PIN No. 311600208K
to deliver a therapy through electrical  [STERLE|ED

stimulation. ‘ | } ' l
Al |
Tunll | |

sz o 01)00613994156235 ) 710614 (21)NHV104870
Partie statique : Identifiant produit Partie dynamique : Identifiant de production
(péremption, n° lot, SN, ...)

| ]
cat# 21-8377 11028698
pa®7.75mmDia. & 2014/02

AL M4
“\l #38 ”,
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Le systeme d'UDI

v'3 étapes indissociables :
- développer I’'UDI selon un standard reconnu globalement,
- apposer cet identifiant sur le conditionnement ou le DM lui-méme,
- renseigner et maintenir la base de données.

v'Optimisation de la tracabilité = obligation de la gestion (capture,
intégration, maintenance et archivage) de ces données par I'ensemble des
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De nombreux points a préciser concernant:

v’ La nature des données obligatoires,

v Les catégories de DM prioritairement concernées,

v’ Les niveaux de conditionnement,

v’ La sérialisation,

v’ Les kits,

v’ Les données a renseigner et leur modalités de gestion
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Base de données UDlocs:

Fabricant Distributeur, Etablissement de
répartiteur, etc, ... soins
”
”
”
”
”
= - Y4

I

Base de
données UDI

snit i’
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Dispositif Médical
codification & bases de données

Cyprus - 2010 India — Q2 2011
UDI Tender Guidance UDI Guidance

Turkey - 2009 GHTF EU-Q12012 USA-Q12013* USA-Q12017*
UDI code and database UDIGuidance | MDD Recast- UDI FDAUDI Implementation Class 3 FDA UDI Implementation Class 1
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Enquéte CHU de Nantes : état des lieux de
la codification/symbolisation des DM

Matériel et méthode :

- Relevé des codes et symboles présents sur les conditionnements primaires
et secondaires de I'ensemble des dispositifs médicaux stockeés.
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Enquéte CHU de Nantes : état des lieux de
la codification/symbolisation des dispositifs j
meédicaux

Résultats 2008 :

] Mombre de référence stock conditionnemen ts Codes Symboles | I

20,10% | 42,90% | 5,80% M4 3040% 74 70% 5.80% |22 90%
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Enquéte CHU de Nantes : état des lieux de [%

f e a s s hn s

la codification/symbolisation des dispositifs mem

¥y

meédicaux

Résultats 2011 :

Nombre de référence stocké conditionnement Codes Symboles
secondaire
20,20%, 59,20% | 5.8% U0 00%({20,10% TE,2% 10,7% | 201% MC
568
prirmaire
14 80%] 18,70% | 0,20% U0 B0%| G5 50% 33,70% 0,80% |6550% | MNC
Nombre de référence hors stock conditionnements Codes Symboles
1224
(soit 8% des références hors stocks secondaire
et 46% des fournisseurs) 2,.33% \46,32% |34,97%°0 33%8 11 83% 20,07% Ha1% | 11.583% |94, 81%




Enquéte CHU de Nantes : état des lieux de
la codification/symbolisation des DM

e Absence d’harmonisation de la codification des DIM.

e Nombreux systemes de codification : GS1, HIBC, ACL, PZN...

(01)25414566700516(17)120500(10)09053112ES

GS1-128
5000223447502 1 *+A123BJCS5D6E71G*

GTIN-13 HIBC

PZN -12310609 | |*3216375%
PZN ACL

Journées Euro-Pharmat Lyon — 11, 12 & 13 octobre 2011




Enquéte CHU de Nantes : état des lieux de
la codification/symbolisation des DM

Absence d’harmonisation de la symbolisation des DM

1138414960 7008 18 120000(20)0700( 101090821 1268

e Le symbole majoritaire est le code a barres linéaire.

e |'utilisation du symbole Data Matrix est limitée aux

cr NW 340095608261
' o‘

e LOT 2299
R: Fab. 05 2010
' Exp. 05 2013
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Le SNITEM

Organisation professionnelle qui rassemble les entreprises de
I'industrie des dispositifs médicaux et des TICS, en fédérant prés de 250
sociétés de dimensions variées (TPE, PME, ETI, filiales de groupes
internationaux, grandes entreprises)

La mission principale du SNITEM est de défendre les intéréts
|égitimes de ses adhérents dans I'environnement complexe de la santé
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Global Harmonisation Task Force & UDI

Le GHTF (créé en 1992 avec 5 membres fondateurs : UE, USA, Japon, Australie,
Canada), qui a pour but d’atteindre une plus grande homogénéité entre les systemes
reglementaires nationaux applicables aux DM, propose des modeles fondés sur
I’harmonisation des pratiques (GT).

Recherche de |la convergence des réglementations pour assurer le méme niveau de

y 4 L] V4 ) V4

=\ (&= RY\V/ = =
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Enquéte SNITEM : profil des répondeurs

Secteur Fonction

Implants : 12 Affaires réglementaires : 16

Consommables : 10 Remboursement : 1

Equipements: 2 Directeur Général /Cial : 3
Logistique :
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Classe Il

Codes Conditionnement

mGSI-13 WGSI-128 WHIBC mCIP/ACL mAutres = Rien
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Classe Il

Nomenclature Pour quelles raisons
Utilisez-vous GMDN :

mOui mNon

mSécurité  WQualité = Codt mRéglementaire ® Logistique  ® Autres
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Questions complémentaires

Dans quel contexte, utilisez-vous les symboles d’identification des DM ? (plusieurs choix possibles)

. Offre de marché / commerciale 6
. Commandes 5
. Bordereaux de livraison 9
. Gestion de stock 14
. Facturation 8
. Tracgabilité sanitaire 12
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Questions complémentaires

Quels sont les services de votre entreprise, impactés par la tracabilité des Dispositifs Médicaux ?

. Qualité : 19
. Distribution / Logistique / Stockage : 19
. Service client / commande : 16
. Technico-Réglementaire : 17
0 Financier : 6
. Marketing / Commerciale : 10
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Conclusion

> L'UDI est une identification unigue, non ambigué, standardisée,
harmonisée et définitive, concue pour améliorer la sécurité des patients et
aider a l'optimisation de la prise en charge médicale, en facilitant :

- Uidentification,

- La tracabilité, pour les utilisateurs, les fabricants, les autorités,
- Une logistique performante du fabricant a 'utilisateur final,

- La notification d’effets indésirables,

- Loptimisation du risque médical,

- La fiabilité de la documentation.

> |l doit étre appréhendé selon une approche pragmatique en respectant un
échéancier qui puisse permettre de faire évoluer les systemes, les processus,
les équipes, etc.

> A 'avenement de I’'UDI, aucun autre systeme d’identification non conforme
ne devra subsister.

> Les bases de données doivent reposer sur des systemes normalisés. A’
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MERCI DE VOTRE ATTENTION !
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