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1. EUDAMED et principes de I'lUD



La base de données Eudamed

EUDAMED : Base de données européenne sur les dispositifs médicaux https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Op. éco.
26 mai 2020

Op. éco.
Avant 21 Nov. 2021

BDD opérateurs
économiques

BDD dispositifs

e Tous les DM sauf sur

e Fabricants mesure

e Mandataires
e I[mportateurs

e Pour les implants et
les classe Ill : résumé

des caractéristiques

de sécurité et des
performances
cliniques RCSPC

”BDD organismes
notifiés
et certificats

ON

Résumé de
I’évaluation faite par
les autorités
Certificats délivrés,
suspendus, retirés,
refusés

RSCPC

>BDD vigilance et
surveillance
apres
commercialisation

* Information de sécurité

* Rapport d’investigation des
causes de l'incident et
mesures correctives

* Rapports de tendances

* Rapport périodique de
sécurité

* Rapport de synthese

Base de Gonnées IUD (clé d’introduction = IUD-ID de base, clé d’acceés IUD-ID)

> BDD surveillance
du marché

* Mesures prises par les
Etats membres a
I’encontre de dispositifs
non conformes

* Mesures préventives
prises pour la protection
de la santé humaine

Promoteurs, CE et
AC

»
BDD investigations
cliniques

* Promoteurs des essais
cliniques

* Rapport et résumé
d’investigation clinique

* Evénements indésirables
graves et défectuosités
survenues pendant les
essais cliniques

Fabricant / Assembleur

Avant le 21 Nov. 2021




Principes de I'ldentifiant Unique du
Dispositif medical (IUD)

» Fondé sur des lignes directrices internationales pour répondre a un
probleme qui déepasse le cadre européen : la tracabilitée des dispositifs
medicaux

= Objectifs
« ameliorer la tracabilité des DM
« meilleure notification des incidents et des mesures correctives de sécurité
« |utter contre la contrefacon
« assurer une meilleur securité du patient
 devrait également améliorer les politiques d'achat et de gestion des stocks

= | 'IUD est un outil de tracabilite MAIS la tracabilité ne se limite pas a I'lUD
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Acces et transmission de I'information

Donndes rgl tsi
ninees reglementaires Product info management

Attributs : .
Classe
Nom
Informations logistiques Fabricant 0" :
Ref Stérile

LoT Unité
) ) Taille Hangar
Données marketing

Etc.
AgEEEEABARARS
rF o rF 8 B B 5 5 % % N
I

Envoi des données : M2M,
téléchargement XML ou
interface web

Bases de données a créer
permettant aux fournisseurs de
communiquer aux utilisateurs les
informations essentielles sur les
dispositifs et qu’elles soient
intégrés directement dans les S|

Eudamed

e
gd
: & M

Autorités réglementaires, Utilisateurs pro, centrales -
grand public d’achat...
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2. 1UD




L'IUD est un outil de communication
qui doit s’integrer dans une chaine

Exigences réglementaires Besoins du marché

Reglement 2017/745 :
e Articles 27 ; 28 ; 29
e Annexe VI Parties B et C
Acte d’exécution 2019/939
Guides MDCG

En ville,
A I'hopital,
Entre opérateurs économiques
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Que dit la reglementation ?

L'IUD est un systeme d’identification base sur 4 piliers :

1) Production d’un IUD 2) Apposition de I'lUD sur le dispositif ~ 3) Enregistrement dans la base de données
et d’'un IUD-ID de base réglementaire

el

S
EC | REP %‘g 4) Enregistrement « local »

dans les S| des opérateurs

mandataire distributeur importateur
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| es termes a connaitre

= |[dentifiant "dispositif" (IUD-1D)
« L'IUD-ID : code numérique ou alphanumérique unique propre a un modele de dispositif
« Fabricant, code produit ...

= |[dentifiant "production” (IUD-IP)

« L'IUD-IP : code numérique ou alphanumeérique unique identifiant l'unité de production d'un dispositif.

* numeéro de série, le numéro de lot, l'identifiant de logiciel et/ou la date de fabrication et/ou
d'expiration...

= |UD = IUD-ID + IUD-IP

i g\_ne pa_:fic confondre avec I'lUD-ID de base : principal identifiant réglementaire d'un
ISpositif.
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Production d’un IUD: Quels dispositifs ?

= Un IUD sera attribué a tous les dispositifs quelle que soit la classe, sauf :
e Aux DM sur mesure
« Aux DM en investigation clinigue (avant marquage CE)

= Le fabricant doit assigner un IUD unique a un dispositif et a tous les
niveaux supérieurs d'emballage avant la mise sur le marche d’'un DM
conforme au reglement

Al
% des le 26 mai 2020, quelle que soit la classe

= Pour les « Iegac_%_de,vices » qui devront étre enregistrés dans la base
Eudamed, possibilité de se faire attribuer un EUDAMED-ID par la base au
P&%m%”t de I'enregistrement (+ immédiat si vigilance). Il s’agit d’un pseudo
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Production d’un IUD : quel format ?

= | es codes sont produits Ear les fabricants selon les standards d’une entité
agrée (Acte d’exécution 2019/939) pour I'lUD avec qui ils auront contractualisé :
« GS1
« HIBCC
« ICCBBA
 IFA

= | e fabricant doit déterminer comment il souhaite definir son IP : numéro de série,
le numero de lot, I'identifiant de logiciel et |a date de fabrication et/ou d'expiration

« Siun numéro de lot, un humeéro de serie, un identifiant de logiciel ou une date d'expiration
apparait sur I'étiquette, il fait partie de I'lUD-IP

 Si l'etiquette comprend également une date de fabrication, celle-ci ne doit pas étre incluse
dans I'lUD-IP

« Si l'etiquette comprend uniquement une date de fabrication, celle-ci fait office d'lUD-IP
* Pour les DMIA, le Pl inclut au moins le n° de série
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Production de ’'lUD-ID de base

= L'lUD-ID de base est le principal identifiant d'un modele de dispositif

= C'est la principale clé permettant d'introduire des informations dans la
base de données IUD et I'enregistrement des produits dans EUDAMED

= || apparait sur les documentations techniques, les certificats et les
déclarations de conformité UE

* || n’apparaitra jamais sur les étiquetages des dispositifs

Al
% des le 26 mai 2020, quelle que soit la classe

* Pour les « Iegac_%_de,vices » qui devront étre enregistrés dans la base
Eudamed, possibilité de se faire attribuer un EUDAMED-DI par la base au
moment de I'enregistrement. Il s’agit d’'un pseudo IUD-ID de base
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A gquol ressemblent les codes ?

= Pour un méme dispositif (méme DI, méme date de péremption, méme
n° lot) en fonction du standard, le code ne sera pas le méme :

. GS1: (01)09506000117843(17)201231(10)1234AB
- ICCBBA : =/09506000117843=>201231&,11234AB
- HIBCC : +09506000117843$$2012311234AB

- IFA : (9N)09506000117843(1T)1234AB(D)201231

= ﬂ On parle d’entité d’attribution mais I'entité ne « donnera » pas les codes, c’est au fabricant de les

produire selon le standard de I'entité choisie _ts
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Apposition de I'lUD sur le dispositif

= Le fabricant d'un dispositif doit apposer I'lUD sur le dispositif et tous les
niveaux de conditionnement supérieurs.

@ DMI et classe I Classe lla et lIb

Mise en place des supports IUD sur

les etiquettes des dispositifs 26 Mai 2021 26 Mai 2023 26 Mai 2025
Article 123.3.f et article 27.4

Marguage direct des
dispositifs réutilisables 26 Mai 2023 26 Mai 2025 26 Mai 2027

Article 123.3.g et article 27.4

» Pour les « legacy devices » il n’y aura pas d'IlUD a apposer obligatoirement
sur les dispositifs
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Comment le code est-il apposeé ?

» | e support IUD doit fidgurer sur I'etiquette ou sur le dispositif lui-méme et
sur tous les niveaux de conditionnement supérieurs :

 Format AIDC : code linéaire ou en 2D +/- RFID
» Et format lisible par 'homme (HRI)

» Les niveaux d'emballage supérieurs doivent avoir leur propre IUD unique
sauf les conteneurs d'expédition

« Sauf si I'lUD est lisible et/ou scanable a travers I'emballage

= En cas de contraintes d'espace importantes

» sur l'unité d'utilisation : le support IUD peut étre place sur I'emballage immédiatement
superieur.

o limitant l'utilisation de 'AIDC + HRI sur I'étiquette
v" Dispositifs utilisé en établissement de santé : seul le format AIDC est requis
v" Dispositifs utilisé hors établissement de santé : le HRI doit apparaitre en priorité

- o= Jormat de copture cutomarisée (I~ 55 i
- _ . . = |
: ARl = format lisible (01)09506000117843(17)201231(10)1234AB (01)08506000117843 Snlts

+09506000117843552012311234AB (17)201231
(10)1234AB




Comment le fabricant va procéder a

I’enregistrement ?

Demande du
SRN

e Des
ouverture du
portail
(mars)

Enregistrement
des acteurs

e De mars
2020 au 26
mai 2020

Enregistrement
UDIs et

dispositifs

e Entre mars
2020 et now.
2021

Pour les produits « legacy »:

* Pseudo IUD de base et
IUD-ID créés par Eudamed

e Possibilité d’utiliser
systeme IUD si fabricant
prét (encore a confirmer)

Enregistrement volontaire des DM et UDIs jusqu’au 26 novembre 2021 qu’elle que soit la classe de risque
Produits MDR et legacy (Produit conforme MDD qui bénéficient de la période de grdce)
Produits directive non concernés (Produit MDD dont la mise sur le marché s’arréte apres la DoA)

Si nécessité de déclarer un incident de vigilance dans la base, I'enregistrement des produits sera obligatoire
méme avant le 26 novembre 2021 pour les produits MDR et legacy
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Données enregistrees dans la base IUD

_a guantité par unité de conditionnement ;
_'IUD-ID de base et tous les IUD-IDs

a maniere dont la production du dispositif est controlee (date
d'expiration ou date de fabrication, numéro de lot, numéro de série);

nom et adresse du fabricant + SRN et le cas echeant du mandataire;
e code de la nomenclature des dispositifs médicaux (CND)
a classe de risque du dispositif;

e cas écheant : la dénomination commerciale, le modele, la
reference ou le numéro dans le catalogue, les dimensions
cliniques...;

le cas échéant, les conditions de stockage et/ou de manipulation ;

16/10/2019 Snlt b




Données enregistrees dans la base IUD

= Dispositif a usage unigue : oui/non;

= e cas echéant, le nombre limité de reutilisations;
= Emballage stérile : oui/non;

= Sterilisation nécessaire avant utilisation : oui/non;
= Contient du latex : oui/non ;

= Contient des substances CMR IA et IB ou PE ;

* Mises en garde ou contre-indications importantes,;

= Statut du dispositif : retiré du marche, rappelée, mesures correctives
de sécurité mises en place ...

= Une URL pour des informations suppléementaires
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Enregistrement « local » par les
Oopérateurs

= |_e fabricant doit enregistrer 'ensemble de ses IUD dans son
systeme d’'information

» | es autres opérateurs économiques ont I'obligation

» De vérifier que I'lUD a été attribué quelle que soit la classe
(échantillonnage possible pour les distributeurs)

« d’enregistrer a minima les I[UD des DMI de classe Il

» | es etablissements de santé ont I'obligation d’enregistrer a
minima les IUD des DMI de classe Il

Alam's
% des le 26 mai 2020, quelle que soit la classe
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Petit glossaire...

U
= U
U

= U

D = [UD-ID + IUD-IP

-
-

-

D : identifiant du dispositif propre a un fabricant et a un dispositif
P : identifiant de production propre a l'unité du dispositif
D de base : identifiant d'un modele de DM, utilisation

reglementaire
» Eudamed : base de données européenne des dispositifs medicaux

» Eudamed-DI : équivalent au IUD-ID de base pour des DM directives
sans |IUD

» Eudamed-ID : équivalent a I[lUD-ID pour des DM directives sans IUD
= CND : nomenclature européenne des dispositifs medicaux
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Conclusion

* Transparence et tracabilité grandement améliorees
= [UD : pas uniguement un outil de tracabilité sanitaire
= Coordination des acteurs

= Interopérabilité des systemes

29¢emes journées d’étude sur les DM
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Merci pour votre
attention

* SNITEM.FR

* TWITTER - @SNITEM

* VIMEO —Vous pouvez retrouvez toutes nos vidéos et webséries
* LINKEDIN
* Snitem - page entreprise

* Start-up innovantes - page vitrine

Fd M calaméo

- PARCOURS DU DISPOSITIF MEDICAL POUR SA MISE SUR LE MARCHE

& EVALUATION INITIALE DE CONFORMITE DES DISPOSITIFS.
MEDICAUX PAR LORGANIS!

niﬁiuuu

Les dispositifs R ) LA Ire DES IMPLANTS

médicaux , “CE Médical”

SANTE
DE LA FEMME

-4

£ REMBOURSEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX
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https://twitter.com/Snitem
https://www.linkedin.com/company/journ%C3%A9e-start-up-innovantes?trk=biz-brand-tree-co-name

