Az Egészségiligyi Gazdasagi Vezetdk Egyesiilete két évvel ezel6tt kapcsolddott be a GS1 szabvany
egészségligyi bevezetésére iranyuld munkaba felismerve, hogy a szabvanyos termék azonositasi- és
nyomon kovetési megoldasok alkalmazasa jelentds mértékben segitik a korhazak betegellatasi- és
gazdalkodasi tevékenységének hatékonysagat és biztonsagat, ugyanakkor a gazdalkodas teriiletén
jelentos koltségesokkentést is eredményezhetnek.

Az EGVE e kérdésben képviselt szakmai allaspontjat igazolja az, hogy 2017. 4prilis 5-én az Eur6pai
Unié végs6 dontést hozott és Rendeleteket fogadott el az orvostechnikai eszkdzokre €s in vitro
diagnosztikai eszkozokre vonatkozoan. A gyartok ennek nyoman a GS1 szabvanyrendszer globalis
Identification), melynek célja a betegbiztonsdg tamogatasa és az ellatasi lanc biztonsaganak ¢€s
atlathatosaganak novelése.

Az UDI rendszer globalis szinten harmonizalt keretrendszert kivan biztositani az orvosi eszk6zok
azonositasahoz, az ellatds mindségének jelentds javitasa, a paciensek biztonsaga és az iizleti folyamatok
hatékonyabba tétele érdekében. Az Eurdpai Unié Orvostechnikai eszkozokre vonatkozd Rendelete
(MDR) és az In-vitro Diagnosztikai Eszkdzokre vonatkozo Rendelete (IVDR) konkrétan meghatarozza
az unios szinti UDI rendszer kovetelményeit, amelyeket az orvostechnikai eszkdzok esetében a
kihirdetést kovetd 3 év, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében pedig a kihirdetést
kovet6 S év elteltével kell alkalmazni.

Az UDI rendszer bevezetésének célja

A rendeletek célja az orvostechnikai eszkozok biztonsaganak garantalasa, mégpedig két modon: az
eszkozok piaci forgalmazasara vonatkoz6 szabalyok megerdsitése és a forgalmazott eszkozok
ellendrzésének szigoritasa révén.

A gyartoknak és mas gazdasagi szereplOknek egyértelmiien meghatarozott feladatkoriik lesz, példaul
a felelOsséget illetden, illetve az eszkdzok miatti panaszok felvétele is az 6 feladatuk lesz. A rendeletek
klinikai vizsgalatokban részt vevé betegek védelmét is megerdsitik. Az orvostechnikai eszk6zok
biztonsaganak javitasa mellett a jogszabalytervezet célja az innovacié osztonzése is.

A két ij unios rendelet:

e szigoritja az eszkdzok forgalomba hozatalara vonatkozd szabalyokat, masrészt pedig eldirja a
mar forgalomban 1évé eszkozok fokozottabb feliigyeletét; ez segit garantdlni az
orvostechnikai eszkdzok €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok biztonsagossagat;

o arra vonatkozo kifejezett rendelkezéseket is meghataroz, hogy a gyartok feladata legyen a
forgalomba hozott eszkdzok mindségének, mitkodésének és biztonsagossaganak a nyomon
kovetése; ezzel a gyartoknak aggalyok felmeriilése esetén modjaban all majd gyorsan reagalni,
¢s a naprakész adatok alapjan folyamatosan javitani tudjak majd eszkozeiket;

e 3z egyedi azonositészammal javitja az orvostechnikai eszk6zok nyomonkovethetdségét az
ellatasi lancban egészen a végfelhasznaloig vagy a betegig; ezaltal gyorsan és hatékonyan lehet
majd intézkedni, ha biztonsagossagi probléma meriil fel;

o kozponti adatbazist hoz létre, mely atfogé informaciokkal szolgal majd a betegek, az
egészségiigyi szakemberek és a nagykozonség szamara az EU-ban kaphato termékekkel
kapcsolatban, hogy dontésiiket a kelld informaciok ismeretében hozhassak meg.

Tobbet szeretne megtudni az UDI-rol?

e Csatlakozzon a Magyar GS1 Egészségiigyi Felhasznaléi Csoporthoz, melynek most
indul6 egyik munkacsoportja kizarolag az UDI bevezetés témakorével foglalkozik:



Jelentkezzen most: http://gslhu.org/iparagi-megoldasok/egeszsequagy/egeszsequaqyi-
felhasznaloi-csoport

e A GS1 Magyarorszag weboldalan itt talal bovebb informéciot az UDI-rol:

http://gslhu.org/iparagi-megoldasok/egeszseguqy/orvostechnikai-eszkozok

e (S1 Healthcare hivatalos UDI aloldala angol nyelven itt érheté el:

http://www.gsl.org/healthcare/udi
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