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GS1 wybrane przez Komisje Europejska na organizacje nadajaca
identyfikatory UDI (Unikalna Identyfikacja Wyrobéw Medycznych)

GS1, wiodaca organizacja opracowujgca i wdrazajgca globalne standardy tancucha
dostaw, zostata wybrana przez Komisje Europejska jako organizacja nadajacq
identyfikatory UDI. Organizacja GS1 spefnia kryteria Komisji UE w nadawaniu
identyfikatorow UDI, wspieraniu organéw regulacyjnych UE w pomysinym wdrazaniu
systemu UDI, zgodnie z wymaganiami okreslonymi Rozporzadzeniu o Wyrobach
Medycznych i Rozporzadzeniu o Wyrobach Medycznych do Diagnostyki In Vitro

(Rozporzadzenia EU) i umozliwiania producentom spetniania tych wymagan.

Celem systemu UDI jest zapewnienie globalnie zharmonizowanych ram do
identyfikacji wyrobéw medycznych w celu podniesienia jakos$ci opieki, zwiekszenia

bezpieczenstwa pacjentdéw i usprawnienia proceséw biznesowych.

»Globalny system standarddéw GS1 to najpowszechniej wdrazany system na Swiecie,
wykorzystywany przez wszystkich uczestnikow tancucha dostaw w ochronie zdrowia.
Identyfikatory GS1 majq kluczowe znacznie w efektywnej i skutecznej identyfikacji
wyrobow medycznych, poczawszy od koncepcji produktu, przez wszystkie dalsze
etapy tancucha dostaw. Punktem centralnym misji GS1 w zakresie ochrony zdrowia
jest zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta. GS1 catkowicie wspiera Komisje
Europejskg, producentdw oraz pozostatych interesariuszy w wdrazaniu nowego

systemu EU UDI” - komentuje Miguel Lopera, CEO GS1.

Od roku 2013 GS1 posiada akredytacje jako agencja nadajqca identyfikatory UDI
w USA. Inne organy regulacyjne rowniez planuja zezwolenie na korzystanie

z standardow GS1 jako fundamentu krajowych systeméw UDI.



Zgodnie z rozporzadzeniami UE, numer UDI umieszcza sie na etykiecie wyrobu
medycznego, jego opakowaniu i/lub na samym urzadzeniu. Wszelkie wymagane
dane nalezy przekaza¢ do EUDAMED (European Database on Medical Devices
- Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych). Dodatkowo, na mocy
Rozporzadzen UE wprowadzono nowy identyfikator: Basic UDI-DI. Z myslg
0 wspieraniu wdrozenia tego wymagania, GS1 opracowata nowy identyfikator (tzn.
GMN, Global Model Number - Globalny Numer Modelu). Producenci wyrobdow
medycznych z Europy i catego $Swiata, ktorzy juz dzisiaj stosujq globalne standardy

GS1, mogq nadal sie nimi postugiwaé, aby tworzy¢ identyfikatory UDI.

"Wybdr organizacji GS1 na instytucje uprawniong do nadawania identyfikatoréw UDI
jest kolejnym  potwierdzeniem  wiarygodnosci i rzetelnosci rozwigzan
z wykorzystaniem standardow GS1. Nie sposéb roéwniez nie wspomniec
o uniwersalnym charakterze tych standardow. W przeciwienstwie do innych,
standardy GS1 znajdujg zastosowanie niezaleznie od branzy. Ma to fenomenalne
znaczenie z punktu widzenia efektywnosci ekonomicznej firm, ktérych wyroby
trafiajg do rdéznych kanatdow dystrybucji. Firmy te nie musza ponosi¢ kosztow
utrzymywania kilku rozwigzan" - komentuje dr Anna Gawronska, ekspert ds.

standardow GS1 w ochronie zdrowia.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, odwiedz opracowang przez GS1 strone z materiatami o UDI:

https://www.gs1pl.org/o-nas/ochrona-zdrowia-i-farmacja#identyfikacja-wyrob%C3%B3w-

medycznych-udi

O GS1 - GS1 to neutralna organizacja non-profit zajmujaca sie opracowywaniem
i utrzymywaniem najczesciej wykorzystywanych na swiecie standardéw globalnych zapewniajgcych
efektywng komunikacje biznesowa. Jestesmy najbardziej znani
z kodu kreskowego, nazwanego przez BBC ,jedng z 50 podwalin $wiatowej gospodarki”. Standardy GS1
podnoszg efektywnos$¢, bezpieczenstwo i widocznosé tancuchéw dostaw w kanatach fizycznych i
cyfrowych, w 25 sektorach gospodarki. Dzieki naszej skali i zasiegowi dziatania - posiadamy Organizacje
Cztonkowskie

w 114 krajach, mozemy zagwarantowac,

ze standardy GS1 tworza wspdiny jezyk wspierajacy systemy i procesy na catym S$wiecie.

Dowiedz sie wiecej na https://www.gs1pl.org/
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