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Né GS1 né le organizzazioni membre che ne fanno parte né il loro personale hanno l'autorità effettiva o apparente per parlare a nome 
delle autorità di regolamentazione o per concedere deroghe o esenzioni di qualsiasi natura. GS1 offre servizi di consulenza relativi agli 
standard GS1, dopo che il personale di un fornitore, da intendersi in senso ampio e comprensivo dei suoi esperti interni di 
regolamentazione, abbia determinato lo schema corretto per la conformità. GS1 è un'organizzazione a base volontaria e le aziende che ne 
fanno parte devono stabilire e mantenere aggiornata la propria linea d'azione. GS1 fornisce raccomandazioni. GS1 Global Office, le 
organizzazioni membre di GS1 ed il personale di GS1 non si assumono alcuna responsabilità a qualsiasi titolo e ragione per le azioni 
intraprese dalle aziende membre su proprio consiglio o indicazione.

DISCLAIMER
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• Sistema UDI: i requisiti del regolamento europeo (Reg. UE n°745/2017)

• Il modulo UDI di EUDAMED

• Gestione dei legacy devices in relazione all’implementazione del sistema UDI

AGENDA
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• Regolamento (UE) 2017/745 (dispositivi medici)

❖ Requisiti UDI:

✓ UDI (Unique Device Identification): DI+PI

✓ Etichetta: informazioni in chiaro + barcode

✓ EUDAMED (European MD/IVD Database)

• Regolamento (UE) 2023/607

• Regolamento (UE) 2024/1860

EU - 2017
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In the EU:

Basic UDI-DI

IL SISTEMA UDI
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• GS1 è una Issuing Agency certificata presso FDA e accreditata come Issuing Entity presso la CE

• Supporta le aziende per l’implementazione dello UDI → codici UDI e AIDC

• Supporta le aziende per l’assegnazione del BASIC UDI-DI e MASTER UDI-DI

IL RUOLO DELL’ORGANO DI RILASCIO



Regolamento (UE) 2017/745

• Identificatore primario di un gruppo di dispositivi con la stessa destinazione d’uso, classe di 
rischio e caratteristiche essenziali di progettazione e fabbricazione.

• Il nuovo identificatore utilizzato come elemento chiave per permettere il collegamento dei 
differenti moduli dell’EUDAMED.

• BUDI-DI collegherà le unità commerciali del dispositivo medico identificate nel database UDI alle 
attività precedenti e successive all’immissione sul mercato: pertinenti certificati, dichiarazioni di 
conformità UE, ecc.

• Il BUDI-DI non è richiesto sull’etichetta del dispositivo e nella catena di distribuzione.

BASIC UDI-DI (UDI-DI di Base)
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• Nuovo livello di identificazione per dispostivi medici altamente individualizzati. Oggi vale solo 
per le lenti a contatto: standard (Made to Stock) e su ordinazione (Made to Order).

• L’identificativo di un gruppo di dispositivi altamente individualizzati che presentano 
specifiche caratteristiche comuni per quanto riguarda alcuni parametri definiti, con rilevanza 
clinica. Concettualmente si posiziona a un livello più generale rispetto all’UDI-DI specifico per un 
singolo dispositivo.

• Il nuovo identificatore è utilizzato al posto dello UDI-DI nella registrazione su EUDAMED.

• Il MUDI-DI è presente nel vettore UDI del dispositivo.

MASTER UDI-DI
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UDI=UDI-DI+UDI-PI
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UDI-DI PER SISTEMI E KIT PROCEDURALI

• Il «kit procedurale» è una combinazione di prodotti 
confezionati congiuntamente e immessi sul mercato al 
fine di essere impiegati per una specifica destinazione 
d’uso medica.

• Un «sistema» è una combinazione di prodotti, 
confezionati insieme o non, che sono destinati a essere 
interconnessi o combinati per raggiungere una specifica 
destinazione d’uso medica.
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• Identifica l'unità di produzione del dispositivo.

• PI più diffusi:
✓ Lotto
✓ Numero seriale
✓ Data di scadenza
✓ Data di fabbricazione
✓ Identificazione del software

UDI-PI
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➢ Assegnare il Basic UDI-DI alle famiglie di prodotto → GS1 GMN

➢ Assegnare eventualmente il Master UDI-DI → GS1 GMN o GS1 GTIN

➢ Assegnare lo UDI-DI ai prodotti → GS1 GTIN

➢ Assegnare eventualmente lo UoU-DI  → GS1 GTIN

➢ Definire lo UDI-PI

➢ Rappresentare lo UDI sui prodotti

➢ Registrare i DM su EUDAMED

LO UDI PER IL REGOLAMENTO EUROPEO
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• Pubblicazione Regolamento: 05/05/2017

• Applicazione del Regolamento: 26 maggio 2021

• Eudamed: 2026

• MD

✓Assegnazione Basic UDI-DI: 26 maggio 2021

✓Rappresentazione del vettore UDI:

❑ Classe III: 26 maggio 2021

❑ Classe II: 26 maggio 2023

❑ Classe I: 26 maggio 2025

❑ + 2 anni per DPM (dispositivi riutilizzabili)

DATE DI IMPLEMENTAZIONE MDR



Regolamento (UE) 2017/745

Prefisso aziendale GS1 Codice 
famiglia/modello

Cifra
di controllo 1

Cifra
di controllo 2

N1N2N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9 AN10 … AN23 AN1 AN2

803208900 abc123GN 5 R

Basic UDI-DI: 803208900abc123GN5R

BASIC UDI-DI = GS1 GMN
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Cifra di 
riempimento

Prefisso aziendale GS1 Codice 
prodotto/imballo

Cifra
di controllo

0 N1N2N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9 N10 N11 N12 N13

0 803208900 001 7

UDI-DI: 08032089000017

UDI-DI = GS1 GTIN
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(01)08032089000017

(17)210327

(10)AB-123456

GTIN
Data di scadenza

Lotto

• Lo UDI-PI = lotto e data di scadenza

✓ Lotto: AB-123456

✓ Data di scadenza: 27 marzo 2021

• Rappresentazione con AI

✓ (10)AB-123456

✓ (17)210327

UDI-PI = APPLICATION IDENTIFIER
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EAN/UPC

GS1
DataMatrix

ITF-14 GS1-128

GS1 DataBar

QR Code

QUALI CODICI A BARRE PER LO UDI?
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Fonte: SGS Academy

EUDAMED
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Fonte: European Commission
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Fonte: European Commission

REGISTRAZIONE DEGLI OPERATORI ECONOMICI
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Fonte: European Commission

DATA MODEL EUDAMED

budi_mdr_en(1).pdf
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• Core data vs Local data

• Info sotto Basic UDI-DI, UDI-DI (Master UDI-DI) e UDI-DI dei confezionamenti

• Quantità e UoU-DI

• EMDN → CND

• NO dati variabili → però indicazione delle info che compongono lo UDI-PI

• Indicazione della Issuing Entity (sia per BUDI-DI che per UDI-DI)

PRINCIPALI CARATTERISTICHE

• Registrazione manuale vs M2M

• Ambiente di prova vs ambiente di registrazione

• No duplicazione delle schede come in BD italiana

• DB accessibile dal pubblico
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• DM che sono o erano coperti da un certificato o da una dichiarazione di conformità del fabbricante 
rilasciata prima del maggio 2021.

• Regolamento (UE) 2023/607:

✓Rimanda l’applicazione dello UDI al 2027/2028;

✓Modifica dei SGQ/Richiesta di valutazione di conformità/Sottoscrizione del contratto entro 
maggio/settembre 2024.

LEGACY DEVICE
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• Basic UDI-DI → EUDAMED DI

• UDI-DI → UDI-DI (se già assegnato) oppure EUDAMED ID (calcolato a partire dall’EUDAMED DI)

https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-02/legacy_dvc_management_en_0.pdf

LEGACY DEVICE
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Giada Necci

IE Manager

GS1 Italy

Via Paleocapa, 7           T

20121 Milano                E

gs1it.org 

@gs1italy  #gs1italy

healthcare@gs1it.org

+39 02 777 212 315
https://www.linkedin.com/in/giadanecci/

https://www.linkedin.com/showcase/gs1-italy-healthcare/

CONTATTI

https://www.linkedin.com/in/giadanecci/
https://www.linkedin.com/showcase/gs1-italy-healthcare/
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