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Fondements de l’IUD
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• Traçabilité non encadrée par les Directives

– DM mal identifiés : e.g. même références allouée à 2 DM ≠

– Codes-barres absents ou incomplets et/ou inexploitables

– Saisie manuelle des données de traçabilité

– Matériovigilance défaillante

• Absence de procédure d’enregistrement centralisée

– Opacité du marché

– Difficulté d’accès à l’information sur les DM
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Situation actuelle en Europe
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Vers une identification unique des DM

DÉFINITION DE LIGNES DIRECTRICES MONDIALES (IMDRF)
UDI guidance

DEPLOIEMENT DE l’IUD AUX ETATS-UNIS
Final rule

DEPLOIEMENT DE L’IUD EN EUROPE
Règlement (UE) 2017/745

2008-2013

2014-2022

2020-2027
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http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
https://www.federalregister.gov/documents/2013/09/24/2013-23059/unique-device-identification-system
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=EN
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• Renforcement de la matériovigilance +++

– Notification des incidents

– Mise en œuvre des mesures correctives

• Réduction du nombre d’erreurs médicales

• Lutte contre la falsification des DM

• Autres améliorations

– Politiques d’achat

– Gestion des stocks
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Objectifs de l’identification unique des DM
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Règles de l’IUD en Europe
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Système d’identification unique des DM (IUD) 

Base de données IUD

Identifiant IUD Support IUD

Règles de traçabilité

FABRICANT OPERATEUR ECONOMIQUE

ETABLISSEMENT DE SANTE

ORGANISMES DE STANDARDISATION

COMMISSION EUROPEENNE

ACTEURS

SYSTÈME IUD

MDR
Article 27

MDR
Annexe VI
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IDENTIFIANT « PRODUCTION »

Unité de production

• Attribué par le fabricant du DM

• Suivant la norme de codification d’une entité désignée par la CE

• Pour tout DM mis sur le marché (excepté DM sur mesure)

• IUD = identifiant composite
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Identifiant IUD

IDENTIFIANT « DISPOSITIF »

Fabricant, modèle, conditionnement

IUD-ID IUD-IP

MDR
Article 27

MDR
Annexe VI

Numéro de série, numéro de lot, identifiant de 
logiciel, date de fabrication, date d'expiration

Si DMI : a minima numéro de série ou lot
Si DMIA : a minima numéro de série
Si autres : à définir

IUD – Aspects règlementaires

GTIN, UPN, PPN, PPIC
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*DÉCISION D'EXÉCUTION (UE) 2019/939 DE LA 
COMMISSION (JOUE du 7 juin 2019)

4 entités désignées par la CE 
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IUD-ID : 4 types selon la norme choisie par le fabricant
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• Identifiant IUD apposé sous la forme d’un code-barres
– Sur chaque niveau de conditionnement (sauf unités logistiques) 

– Ou directement sur le DM si réutilisable

• Différents types de symboles : 1D ou 2D, concaténé ou scindé

• IUD également indiqué en clair

• +/- tags RFID
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Support IUD MDR
Article 27

MDR
Annexe VI
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Règles de traçabilité

FABRICANT

IMPORTATEUR

DISTRIBUTEUR

ÉTABLISSEMENT DE SANTÉ

IUD

Périmètre = a minima DMI de classe III
+/- autres dispositifs médicaux à l’initiative de la Commission européenne (Opérateurs 

économiques) ou des Etats Membres (établissements de santé)

IUD

IUD

MDR
Article 27
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MatériovigilanceMDR
Article 27

MDR
Article 87

MDR
Article 89

AUTORITE COMPETENTEFABRICANT

ETABLISSEMENT DE SANTE

IUD

IUD IUD

• Dispositifs médicaux identifiés avec leur IUD (IUD-ID et IUD-IP) 
lors des alertes de matériovigilance
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Etats-membres
Organismes notifiés
Opérateurs économiques
Promoteurs
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Base de données IUD

Opérateurs 
économiques

Base de 
données IUD

Organismes 
notifiés

Essais cliniques

Surveillance 
marché

Dispositifs

Certificats

Vigilance

SAISIE ET ACCES AUX DONNEES

Professionnels de santé 
Grand Public

ACCES AUX DONNEES

Commission européenne

GESTION

EUDAMED

MDR
Article 33

IUD – Aspects règlementaires
Copyright 2020 –PHAST



10/03/2020

• Identifiant unique de gamme attribué par le fabricant

• Mentionné dans les certificats et déclarations de conformité, RCSPC, etc.

• N’apparaîtra PAS sur les conditionnements ni sur les DM

• N’a PAS vocation à servir d’identifiant pour la traçabilité
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IUD-ID de base

Pansement PHAST™ 5x2,5cm Pansement PHAST™ 7x3cm Pansement PHAST™ 10x10cm

Plusieurs IUD-IDs mais un seul IUD-ID de base
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Carte d’implant

ÉTABLISSEMENT DE SANTÉ

PATIENT

Périmètre = DMI à l’exception des sutures, agrafes, produits d'obturation dentaire, 
appareils orthodontiques, couronnes dentaires, vis, cales, plaques, guides, broches, 

clips et dispositifs de connexion (liste évolutive, à l’initiative de la Commission)

FABRICANT

• Nom du DM, type, numéro de série ou lot
• IUD (AIDC), IUD-ID (HRI)
• Nom, adresse, site internet du fabricant

• Nom du patient ou ID
• Nom et adresse de l’établissement de santé
• Date de l’implantation

MDR
Article 18

MDCG 2019-8  
guidance
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Carte d’implantMDR
Article 18

MDCG 2019-8  
guidance
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IUD & traçabilité sanitaire
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• Les ES doivent appliquer des règles de traçabilité sanitaire pour les DM incorporant 
une substance assimilable à un MDS et les DMI (sauf ligatures, sutures et dispositifs 
d’ostéosynthèse)
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Dénomination

Numéro de série

Numéro de lot

Nom fabricant

Date délivrance

Identification SU (Bloc)

PHARMACIE

Date utilisation

Identification patient

Identification du médecin

SERVICE UTILISATEUR

DPI

Document 
remis au 
patient

Traçabilité sanitaire depuis 2009
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• À partir du 26 mai 2020, l’IUD fera partie des données à enregistrer

• Révision des règles ou a minima adaptation du périmètre des DM concernés ?
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Dénomination

IUD-ID

IUD-IP(s)

Nom fabricant

Date délivrance

Identification SU (Bloc)

PHARMACIE

Date utilisation

Identification patient

Identification du médecin

SERVICE UTILISATEUR

DPI

Carte 
d’implant

NEW !

NEW !
NEW !

Traçabilité sanitaire à partir du 26 mai 2020

IUD – Aspects règlementaires
Copyright 2020 –PHAST



10/03/2020

Calendrier règlementaire
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Calendrier règlementaire (hors Legacy Device)MDR
Article 123

Apposition IUD 
Classe III & DMI*

Apposition IUD 
Classe II*

Apposition IUD 
Classe I*

26 Mai 2021 26 Mai 2023 26 Mai 2025

(*) DM réutilisables : délai supplémentaire de 2 ans

26 Mai 2020

Base de données IUD

26 Mai 2022

Enregistrement
IUD (si disponible!)

Attribution IUD
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• DM marqués CE selon les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE

• Certificat « directives » restent valables jusqu’au 26 mai 2024

• Dans l’intervalle, aucune obligation d’IUD pour ces DM

• Au 26 mai 2020 la grande majorité des DM seront des Legacy Device

• Mais en pratique les fabricants « joueront le jeu »

• De nombreux DM sur le marché français dispose déjà d’un IUD
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Cas des Legacy Device
MDR

Article 120
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IUD & référentiel CIOdm
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• Plus de 60% des DMI et 30% des autres DM sont déjà 
associés à au moins un code GTIN ou UPN dans CIOdm

• Clé d’accès vers la fiche DM lors du scan du code-barres
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L’IUD-ID (déjà) dans CIOdm

GTIN

UPN
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Eudamed bientôt dans CIOdm

• Base de données IUD

MDR
Article 28

MDR
Annexe VI

IUD-ID de base et autres IUD-ID(s)

ID de l’unité d’utilisation (le cas échéant)

Quantité/unité de conditionnement

Identifiant et Coordonnées du fabricant

Dénomination commerciale

Référence commerciale

Code nomenclature CND

Classe de risque

Dimensions cliniques

Conditions de stockage

UU (O/N)

Nb réutilisations (le cas échéant)

Stérile (O/N)

Latex (O/N)

MDR
Article 29
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Eudamed bientôt dans CIOdm

• Autres données issues de Eudamed

• … et toute autre donnée pertinente selon disponibilité

MDR
Article 28

MDR
Annexe VI

Contient tissus ou dérivés d’origine animale (O/N)

Contient tissus ou dérivés d’origine humaine (O/N)

Contient substance médicamenteuse (O/N)

Contient MDS (O/N)

Implantable (O/N)

DM actif (O/N)

Numéros de certificat, durée de validité

Statut du DM : commercialisé, NSFP, retiré, etc.

Lien vers RCSPC (DMI et classe III)

MDR
Article 29
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Conclusion et perspectives
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• IUD = système harmonisé au niveau mondial

• Traçabilité, matériovigilance et accès à l’information

• Standardisation des identifiants et des codes-barres

• Anticiper l’entrée en application du règlement en s’appuyant sur 
CIOdm qui porte déjà une partie des IUD-ID

• Bientôt dans CIOdm : autres informations issues de EUDAMED

• … sans oublier les données spécifiques au système français 
(codes LPP,  nomenclatures fonction achat, Cladimed, etc.)
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IUD et référentiel d’interopérabilité
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Pour aller plus loin
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http://www.phast.fr/blog/2019/03/30/ciodm-referentiel-dinteroperabilite-des-dispositifs-medicaux-3-2-2/

