GS1 saluta adoptarea sistemului UE UDI si recunoasterea
rolului si experientei GS1 in noile reglementari
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GS1, organizatia internationalda pentru standarde, salutda adoptarea de astazi a
regulamentelor finale ale UE privind dispozitivele medicale si diagnosticarea in vitro.
Standardele globale GS1 vor fi utilizate de catre producatori pentru implementarea
noului sistem UE de identificare a dispozitivelor unice (UDI), care vizeaza sprijinirea
sigurantei pacientilor si a securitatii lantului de aprovizionare.

Sistemul UDI intentioneaza sa ofere un cadru armonizat global pentru identificarea
dispozitivelor medicale pentru a imbunatati calitatea ingrijirii, siguranta pacientilor
si procesele de afaceri. Regulamentul UE privind dispozitivele medicale (MDR) si
Regulamentul privind diagnosticarea in vitro (IVDR), adoptat astazi, defineste
cerintele pentru sistemul UE UDI.

GS1 saluta adoptarea finalda de catre Parlamentul European a noilor norme UE
privind dispozitivele medicale, dupa adoptarea de catre Consiliu a lunii trecute.
Acest vot reprezinta o realizare semnificativa si reprezinta culminarea a peste patru
ani de activitate intensa a Consiliului, a Parlamentului European si a Comisiei
Europene, cu sprijinul activ al comunitatii de afaceri, al societatii civile si al altor
parti interesate.

Sistemul GS1 reprezinta un set integrat de standarde globale care asigura
identificarea si comunicarea exacta a informatiilor referitoare la produse, pacienti,
active, servicii si locatii. Standardele GS1, inclusiv humarul Global Item Number
(GTIN®), sunt deja utilizate pe scara larga de catre cei mai importanti producatori
de asistenta medicala. GTIN este acceptat in intreaga industrie a asistentei
medicale ca un identificator unic pentru produsele medicale si chirurgicale la fiecare
nivel al ambalajului. Din 2013, GS1 a fost acreditat de catre Administratia SUA
pentru Alimente si Medicamente (FDA) ca agentie de eliberare UDI.

"Sistemele UDI bazate pe standardele GS1 vor beneficia de pacienti, de sistemul de
sanatate si de industria dispozitivelor medicale. Standardele GS1 ajuta organizatiile
din domeniul sanatatii din intreaga lume sa identifice rapid si eficient dispozitivele
medicale in cazul rechemarii. Ele imbunatatesc acuratetea si specificitatea raportarii
evenimentelor adverse si oferda o baza pentru un lant global de distributie sigura.
Ele ofera, de asemenea, o modalitate clara de documentare a utilizarii dispozitivelor



medicale in inregistrarile medicale electronice si in sistemele informatice clinice ", a
declarat Miguel Lopera, CEO al GS1.

Bruno Aceto, presedintele al GS1 in Europe, a declarat: "UE a facut ca siguranta si
integritatea lantului global de aprovizionare cu asistenta medicald sa devind o
prioritate strategica prin adoptarea legislatiei privind UDI pentru dispozitivele
medicale. Implementarea cu succes a UDI de catre toti actorii din domeniul
asistentei medicale, de la producatori la furnizorii de asistenta medicala, va depinde
de mai multi factori, inclusiv de un sistem standardizat si armonizat la nivel global.
Cele 47 de organizatii nationale care compun GS1 in Europe, platforma europeana a
GS1, sunt disponibile pentru a ajuta companiile sa implementeze standardele GS1

n

pentru a raspunde cerintelor de reglementare.

GS1 a inceput deja sa se asigure ca producatorii de asistenta medicala din intreaga
lume pot crea si mentine numere UDI respectand regulamentele UE si specificatiile
generale GS1. In conformitate cu regulamentele, trebuie sa se aplice un numar UDI
pe eticheta dispozitivului medical, pe ambalajul sau si, in unele cazuri, pe
dispozitivul Tinsusi. Datele privind produsele solicitate trebuie trimise catre
Eudamed, baza de date centrala europeana. Sistemele globale de identificare si
codificare ale GS1 sunt conforme cu standardele internationale relevante ISO.



