
LA RÉGLEMENTATION 
AMÉRICAINE DE LA FDA : 
L’UDI POUR LES DISPOSITIFS 
MÉDICAUX 
 

GRANDS PRINCIPES ET BONNES PRATIQUES 
Alexandre Rieucau - Chef de projet secteur santé 



GS1 : Une organisation internationale 
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111 organisations GS1 pour 150 pays 
Près de 1,5 million d’entreprises adhérentes, 

de la TPE à la multinationale 
Structure collaborative, neutre, à but non 

lucratif - Pilotée par ses utilisateurs 
20 secteurs d’activité 

Mission : 
• Fiabiliser la chaîne d’approvisionnement et sécuriser la dispensation au patient 

•  Améliorer les processus d’échanges entre les partenaires  
•  Réduire les coûts de fonctionnement  
•  Optimiser la gestion des stocks et les rappels de lots 
•   Faciliter la lutte contre la contrefaçon 

 



Le système UDI : Unique Device 
Identification 

1. Un système standard pour développer l’identification unique 
des dispositifs médicaux (UDI) 

2. UDI dans un format lisible et/ou en code à barres/RFID sur le 
dispositif, son étiquette ou les deux 

3. Une base de données des UDI alimentée et mise à jour par les 
industriels 
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Production Identifier (PI) 
Partie “Dynamique”  

Identifiants d’application 
(#série, # de lot, date de 

péremption) 

Device Identifier (DI) 
Partie “Statique” 

GTIN (identifiant produit) 
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L’UDI et les standards GS1 
 

NB: Il est important de vérifier les références règlementaires locales de l’UDI ainsi que les règles 
d’attribution des GTIN pour les produits lors de la création ou de la modification d’un UDI.  

UDI GS1 

DI : Device Identifier  
Identifiant du dispositif médical 

GTIN 
Global trade Item Number 
Identifiant du produit 

PI : Product Information  
Identifiants de production (si applicables) 
• Numéro de lot 
• Numéro de série 
• Date de péremption 
• Date de fabrication 

AI : Application Identifier 
Identifiants de production (si applicables) 
• AI (10) Numéro de lot 
• AI (21) Numéro de série 
• AI (17) Date de péremption 
• AI (11) Date de fabrication 

GUDID : Global UDI Database 
Base de données des UDI (FDA) 
• Web UDI 
• HL7 SPL 
• GDSN 

Message Trade Item Information + extension 
santé 
• Réseau GDSN : Global Data Synchronisation 

Network 
Réseau d’interconnexion des catalogues 

Un UDI = DI+PI GTIN + AI(s) 



Enquête GS1 et Europharmat 

Objectifs :  
 

• Mesurer le taux d’équipement en lecteurs de codes à barres  

  Mesurer le taux d’utilisation du code à barres 

• Identifier les types de produits gérés en lecture automatique 

• Les d'applications impactées 

• Enquête par Internet envoyée à 2000 contacts Europharmat  

• 202 réponses soit un taux de retour de 12% 
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61% des établissements ayant répondu 
sont équipés de lecteurs de codes à 
barres  
avec un équipement plus important dans 
les hôpitaux publics 61% 

38% 

1% 

Tous les établissements 

Oui
Non
Je ne sais pas

67% 

32% 

1% 

Hôpitaux publics 

Base: 197 établissements  

Base: 147 établissements publics 

Etes-vous équipés de lecteurs de codes  
à barres ? 

26% 

74% 

Etablissements privés 

Base : 31 établissements privés 



Dispositifs médicaux stériles: 
équipement et applications  

61% 

39% 

Utilisation de lecteurs de codes à 
barres pour les DM stériles 

Oui Non Je ne sais pas

Base: 84 

B  51 

Base : 29 



Dispositifs médicaux implantables: 
équipement et applications  

62% 

38% 

Utilisation de lecteurs de codes à 
barres pour les DM implantables  

Oui Non Je ne sais pas

Base: 79 

Base: 46 

Base : 45 Base: 79 



Dispositifs médicaux réutilisables: 
équipement et applications 

Base: 95 

Base: 33 

35% 

57% 

8% 

Utilisation de lecteurs de codes à 
barres pour les DM réutilisables  

Oui Non Je ne sais pas

Types de codes à barres : 
•DataMatrix : 5 entreprises 
•Code propriétaire établissement : 5 
•Code propriétaire industriel : 6 



Synthèse de l’enquête et suite … 
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• Disparité des réponses entre le public et le privé 
• l’existence de codifications propriétaires importante 
• Une gestion des données dans les SI très hétéroclite  

 

► Pour améliorer la qualité des résultats, GS1 envisage de  
     reprendre contact avec les établissements dont  
     l’utilisation de la lecture optique semble importante et  
     couvre plusieurs applications 

 

► Proposer des fiches ‘d’exemples’ décrivant pour certaines  
     applications les différentes étapes de mise en œuvre, les  
     bénéfices, etc. 

 



Plus d’information … 
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Une page spécifique à l’UDI sur 
le site de GS1 Healthcare : 
http://www.gs1.org/healthcare/udi 

Partie dédiée à l’UDI sur le site de la 
FDA, et documents techniques : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegul
ationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/  

http://gs1sante.blogspot.fr/  

Plus d’information et documents disponibles sur 
le blog santé de GS1 France  
N’hésitez pas à vous enregistrer !!! 
 

http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.gs1.org/healthcare/udi
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/
http://gs1sante.blogspot.fr/
http://gs1sante.blogspot.fr/


Vous souhaitez utiliser les standards GS1 … 
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• Des formations adaptées à vos besoins,  
 

• Des Webinars sur l’UDI, le marquage par 
code à barres, les échanges électroniques, 
les outils de traçabilité, … 
 

• Un accompagnement personnalisé dans 
votre projet de mise en œuvre des 
standards GS1, de l’UDI, … 
 

• Un service de contrôle de qualité des 
codes à barres,  

• ... 

GS1 France vous accompagne : 
 

Contactez notre support technique santé : valerie.dumez@GS1fr.org  

mailto:valerie.dumez@GS1fr.org


CONTACTS 
GS1 France 
Valérie Dumez – Assistance technique 
2 rue Maurice Hartmann 
92137 Issy les Moulineaux cedex 
T  :  + 33 1 40 95 54 10 SAT (hot line) 
W :   www.gs1.fr 
@ :   valerie.dumez@GS1fr.org  

 

GS1 France certifiée ISO 9001 

 http://gs1sante.blogspot.fr/ 

http://www.gs1.fr/
mailto:valerie.marchand@GS1fr.org
http://gs1sante.blogspot.fr/
http://gs1sante.blogspot.fr/
http://gs1sante.blogspot.fr/
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