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Pourquoi l’IUD ?
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Des DM mal identifiés

REF 1075REF 1075

Champ à anneau Steri-Drape Seringue lubrifiant EDTA File-Eze

Ciment Provicol Tube 2 × 25 g

REF 1075

Masque facial Ambu King

REF 1075
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Des codes-barres inexploitables

BF01-11018180

100104-1

58562152ANTL0294122012
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L’IUD, c’est quoi ?
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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

2021-2027

L’IUD est un système international

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
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
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L’IUD est un identifiant

• Attribué par le fabricant du DM

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

• Suivant un standard de codification autorisé par la CE

• Identifiant composé de plusieurs éléments

IDENTIFIANT « PRODUCTION »

Unité de production

IDENTIFIANT « DISPOSITIF »

Fabricant, modèle, conditionnement

IUD-ID IUD-IP

N° de série, N° de lot, date de fabrication, date 
d'expiration, identifiant de logiciel

Si DMI : a minima numéro de série ou lot
Si DMIA : a minima numéro de série

GTIN, UPN, PPN, PPIC
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L’IUD est apposé sous forme de code-barres

• Par le fabricant du DM

• Sur l’étiquette ou sur le DM (obligatoire si DM réutilisable)

• Sur chaque niveau de conditionnement

• Plusieurs types de codes-barres sont utilisables
• Linéaires (concaténés ou scindés)

• Matriciels
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FABRICANT

IMPORTATEUR

DISTRIBUTEUR

ÉTABLISSEMENT DE SANTÉ

IUD

IUD

IUD

L’IUD est enregistré par tous les acteurs
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26 Mai 2023 26 Mai 202526 Mai 2021 26 Mai 2024

Période de grâce (Legacy Device)

IUD : délais de mise en œuvre par les fabricants

26 Mai 2027

Apposition IUD 
Classe I réutilisable

Apposition IUD 
Classe II, III réutilisable

Apposition IUD 
Classe I, II réutilisable

Apposition IUD 
DMI ou DM Classe III
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26 Mai 2023 26 Mai 202526 Mai 2021 31 déc. 2028*

Période de grâce (Legacy Device)

Extension de la période de grâce
Règlement (UE) 2023/607 publié au JOUE du 20 mars 2023 

26 Mai 2027

Apposition IUD 
Classe I réutilisable

Apposition IUD 
Classe II, III réutilisable

Apposition IUD 
Classe I, II réutilisable

Apposition IUD 
DMI ou DM Classe III

* 31 décembre 2027, pour tous les dispositifs de classe III et pour les dispositifs implantables de classe II b, à l’exception des sutures, agrafes, produits d’obturation dentaire, appareils
orthodontiques, couronnes dentaires, vis, cales, plaques, guides, broches, clips et dispositifs de connexion
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Enregistrement de l’IUD à l’hôpital : pour quels DM ?

• Règlement (UE) 2017/745
• DMI de classe III

• Arrêté du 8 septembre 2021 (management de la qualité du circuit des DMI)
• Tous les DMI sauf ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosynthèse

• Si le DMI dispose d’un IUD apposé sur son étiquette ou son CDT

• À chaque étape du circuit des DM (de la réception à la pose)

• À l’aide de systèmes d’identification et de saisie automatiques des données

• Arrêté du 22 décembre 2021 relatif au suivi des DM « Intra-GHS »
• Tous les DM inscrits sur la liste « intra-GHS »

• IUD-ID transmis à l’ATIH via PMSI
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Codification de l’IUD
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*DÉCISION D'EXÉCUTION (UE) 2019/939 DE LA 
COMMISSION (JOUE du 7 juin 2019)

4 standards de codification autorisés*
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4 formats d’IUD-ID

GTIN
Global Trade Item Number

PPIC
Processor Product Identification Code

PPN
Pharmacy Product Number

UPN
Universal Product Number



21/03/2023 Copyright 2022 –PHAST 17IUD – Cadre règlementaire & aspects techniques

Exemples de codes IUD-ID 

50707387006728

3M Company

GTIN

PPICPPN

UPN
E22110751

VOCO GmbH

D747IDI1060088A1

AIDI BIOMEDICAL LLC

111234567842

IFA GmbH
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GS1-128 (concaténé)

GS1 DataMatrix

GS1-128 (scindé)

OU OU

IUD-ID GTIN 07640151087296

IUD-IP EXP 211231

IUD-IP LOT ABCDEF

Exemple de codification de l’IUD 
avec la norme GS1

GTIN EXP LOT
01076401510872961721123110ABCDEF
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Code GS1-128 (concaténé)

OU OU

Code 128 (concaténé)

Code 128 (scindé)

Data Matrix

IUD-ID UPN + M684KTONP51R1

IUD-IP EXP
$$3

231231

IUD-IP LOT ABCDEF

QR-Code

OU

UPN EXP + LOT Clé de 
contrôle+ M684KTONP51R1 /$$3 231231ABCDEFE

Exemple de codification de l’IUD 
avec la norme HIBC
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Balises
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Enregistrement de l’IUD
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IUD-ID (GTIN) : 07640151087296
IUD-IP (EXP) : 31/12/2021

IUD-IP (LOT) : ABCDEF

21123117

]C101076401510872961721123110ABCDEF

1001]C1

GTIN ! EXP ! LOT !

07640151087296 ABCDEF

FICHE du DM

Enregistrer l’IUD
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IUD-ID (UPN) : M684KTONP51R1
IUD-IP (EXP) : 31/12/2023

IUD-IP (LOT) : ABCDEF

ABCDEF$$3

]C0+M684KTONP51R1/$$3231231ABCDEFE

+]C0

UPN ! EXP + LOT !

M684KTONP51R1 / E231231

FICHE du DM

Enregistrer l’IUD
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IUD & Traçabilité 
sanitaire
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Cadre réglementaire
• Traçabilité sous la responsabilité de la direction, PUI et services utilisateurs
• Pour tous les DMI sauf ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosynthèse
• Traçabilité réalisée en temps réel / à chaque étape / par chaque acteur
• Traçabilité partagée (respect du cadre d’interopérabilité des SIS)
• Enregistrement de l’IUD par lecture des codes-barres

Arrêté du 26 
janvier 2007

Décret du 29 
novembre 2006

Note 
d’information 

du 27 mars 2019

Arrêté du 8 
septembre 2021

Règlement (UE) 
2017/745

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000275800
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000275800
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006190750?etatTexte=VIGUEUR&etatTexte=VIGUEUR_DIFF&anchor=LEGISCTA000006190750#LEGISCTA000006190750
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006190750?etatTexte=VIGUEUR&etatTexte=VIGUEUR_DIFF&anchor=LEGISCTA000006190750#LEGISCTA000006190750
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/44477#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,NOTE%20D'INFORMATION%20N%C2%B0%20DGOS%2FPF2%2F2019%2F,auto%C3%A9valuation%20et%20d'accompagnement%20disponibles
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/44477#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,NOTE%20D'INFORMATION%20N%C2%B0%20DGOS%2FPF2%2F2019%2F,auto%C3%A9valuation%20et%20d'accompagnement%20disponibles
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/44477#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,NOTE%20D'INFORMATION%20N%C2%B0%20DGOS%2FPF2%2F2019%2F,auto%C3%A9valuation%20et%20d'accompagnement%20disponibles
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
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IUD & traçabilité sanitaire

Date délivrance

Service utilisateur

Pharmacie*

Date utilisation

Patient

Médecin

Service utilisateur

Référentiel 
structure

Référentiel 
produit

Annuaire des 
professionnels

Référentiel 
patient

Dénomination DM

Nom fabricant

IUD-ID

IUD-IP [N° lot] [N° série] [Exp] [Fab]

Traçabilité

DPI

…

* Liste de données à compléter (cf. arrêté 
du 8  septembre 2021 relatif au  
management de  la  qualité du  circuit des  
DMI, entré en vigueur 26 mai 2022)
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IUD & Matériovigilance

AUTORITE COMPETENTEFABRICANT

ETABLISSEMENT DE SANTE

IUD

IUD IUD
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IUD et rappels de produits 
Exemple

IUD
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Solutions proposées par 
PHAST
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• 1,9 million de DM

• Codifications et terminologies

• Données de remboursement Hors-GHS

• Accès API ou Fichiers

• 17 logiciels compatibles

• 300 établissements utilisateurs
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L’IUD-ID dans CIOdm

Près de 70% des DM implantables sont déjà associés à au moins un 
IUD-ID (GTIN ou UPN) dans CIOdm

IUD-ID
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L’IUD-ID dans CIOdm

Plusieurs IUD-ID
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IUD-ID (GTIN) : 07640151087296
IUD-IP (EXP) : 31/12/2021

IUD-IP (LOT) : ABCDEF

]C101076401510872961721123110ABCDEF

EXP !

17 1001]C1

GTIN ! LOT !

211231 ABCDEF

RECHERCHE

?
FICHE du DM

07640151087296
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]C101076401510872961721123110ABCDEF

EXP !

17 1001]C1

GTIN ! LOT !

RECHERCHE

FICHE du DM

IUD-ID (GTIN) : 07640151087296
IUD-IP (EXP) : 31/12/2021

IUD-IP (LOT) : ABCDEF

211231 ABCDEF07640151087296
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Service Échange

• Webservice permettant d’adresser des 
demandes à PHAST directement depuis le 
logiciel* de l’établissement

• Ticket généré à chaque fois qu’un code IUD-
ID (e.g. GTIN, UPN) scanné n’a pas été 
retrouvé dans CIOdm

• IUD-ID contrôlé en lien avec le fournisseur 
puis enregistré dans CIOdm. Information 
consolidée retournée à l’utilisateur * Vérifier compatibilité du logiciel auprès de l’éditeur
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IUD & Intra-GHS
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• Arrêté et note d’information du 22 décembre 2021

• Recueil des infos liées à l’utilisation des DM de la liste « Intra-GHS »
• Numéro FINESS

• Numéro administratif de séjour

• Date d’utilisation

• Code IUD-ID [collecté via lecture des codes-barres]

• Nombre d’unités utilisées

• Info transmises à l’ATIH via le PMSI

Cadre règlementaire

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044547202
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2021/2021.24.sant%C3%A9.pdf
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Dans CIOdm

• Indicateur «Intra-GHS » associé à la fiche de chaque DM concerné

• Demander l’intégration de cet indicateur auprès des éditeurs

• Mise en œuvre à l’hôpital
• L’IUD-ID est capturé localement à partir du code-barres du DM

• L’IUD-ID capturé peut être recherché dans CIOdm pour retrouver la fiche du DM

• Grâce à CIOdm, l’ES sait que le DM scanné est inscrit sur la liste « Intra-GHS »

• L’ES doit alors faire remonter l'IUD-ID à l'ATIH
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Dans CIOdm
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