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1. Kihivasok, folyamatok az egészségligyi ellatasi lancban, a

nemzetkdzi jogszabalyi valtozasok kihatdsai

Az egészségligyi elldtasban — tekintve annak alapvet6 céljat, a betegek ellatasat, illetve annak
biztonsagat — kiemelt jelent6ségli, hogy az ellatas folyamatdban szerepl6é termékek,
szolgdltatasok, eszkozok, kereskedelmi események, eljardsok, személyek, helyszinek
egyértelmdien azonosithatdak és nyomon kévethet6ek legyenek. E célrendszer megvaldsitasa
igen jelentds fejlesztési forrdsokat, technoldgiai fejlesztéseket igényel. Nem hagyhatd
figyelmen kivil az a korilmény sem, hogy megkezd6dott az egészségligyi szolgdltatasok
globalizacidjanak folyamata, amely az Eurdpai Unid altal bevezetett hatdaron atnyuld
egészséglgyi ellatdsok direktivajan keresztiil valdsul meg. J6l kovethet6 az egészségligyi
termékek és szolgdltatdsok globalizacidja is, hiszen egy orszag sem képes ma mar arra, hogy
az egészségligyi ellatd rendszerének sziikségleteit orszdgon belll allitsa el6. Az elmult
évtizedekben felgyorsul orvos technolégiai fejl6dés ezt gyakorlatilag lehetetlenné teszi.

A vilag orszdgainak egyre nagyobb hanyada ismerte fol azt, hogy az altaluk alapvetd
célkitlizésként meghatarozott azonositasi- és nyomon kovetési feladataikat nem sajat
forrasainak felhaszndldsaval, hanem egy eleve |étez6 globalis szabvany bevezetésével tudja a
leg gazdasagosabb moddon, a fejlesztési fazisok leroviditésével, kell6 hatékonysaggal
bevezetni. Erre ad megoldasi lehet6séget a 40 éves, jol kiforrott technolégidval és a
felhasznaldi igények rugalmas kiszolgaldsat biztositd hattér szolgdltatasaival a GS1 Globalis
Szabvany rendszer.

Az elmult években riasztéan megnétt az Eurdpai Unidban az illegdlis, koz0sségi szabalyoknak
nem megfelel6 gyodgyszerek szama és kereskedelme. Raadasul megvaltozott a kockazat
jellege: rohamosan novekszik az innovativ és életment6 gydgyszerek hamisitdsainak szama,
melyeket a legalis ellatasi lanc csatornain keresztil juttatnak el a betegekhez. Ez a tendencia
annak koszénhetd, hogy a megfelel6 biztonsagi megoldasok alkalmazasa nélkil a hamisitott
gyogyszerek és alapanyagok nehezen kilonboztethet6k meg a legalis termékektdl, és a
bonyolult forgalmazasi lanc is lehet6séget biztosit az illegalis tevékenységekre. Egységes,
szigoru szabalyozas hianyaban a fenti folyamatok katasztrofalis kovetkezményekkel jarhatnak
a betegek szempontjabdl, de az iparag és a dontéshozdk iranti bizalom tekintetében egyarant.

/////

orvostechnikai eszk6zok, implantatumok tertletén.

Ezt felismerve az Eurdpai Unid jogalkotdi — a nemzetkozi, els6sorban USA FDA, Japan,
Ausztralia, India hatdsagaival azonos elvekre épil6 — Uj elGirasokat készitenek el6, amelyek
néhany hénap mulva, mar 2016-ban Uj kihivasok elé dllitjak a hazai jogalkotdkat illetve piaci
szereplGket egyardant.

2008-ban az Eurdpai Unié kezdeményezte az Eurdpai Parlament és Tanacs altal kiadott
2001/83/EK iranyelv (az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl)
maddositasat. Az ,azonossag, el6torténet, vagy eredet szempontjabdl hamisitott gyogyszerek
legalis ellatdsi lancba torténd bekerilésének megakaddlyozasa tekintetében” benyujtott
modositdsi javaslat (2008/0261 (COD)) alapjan lehet6vé valt az orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerek azonositasat, eredetvédelmét és nyomon kovethetGségét szolgald biztonsagi



elemek elhelyezésének elGirdsa eurdpai szinten. A 2001/83/EK ,Gydgyszer Direktiva”-t
moédosité  2011/62/EU  iranyelv, 2011. jalius 21-én Iépett hatdlyba. A nemzeti
jogszabdlyalkotdknak 2013. janudr 2-aig kellett a — tobbek kdz6tt komplex szervezet, termék
és dokumentum nyilvantartasi- és hatékony termék visszahivasi rendszert is magaba foglalé —
Direktiva mddositasait a nemzeti jogrendszeriikbe bedltetnitk.

A direktiva modositdshoz kapcsoldddan vdarhatd egy kiegészité rendelkezés, amely
el6relathatéan még 2016. |I. negyedévében kihirdetésre fog kerilni. A Tagorszagoknak a
felhatalmazason alapuld jogi aktus kihirdetésének napjatél szamitott 36 hénap all majd
rendelkezésre az elGirasok hazai jogrendszerbe vald beliltetésére és alkalmazasara (2019. év
elejére). Ez a joganyag a gydgyszer csomagoldsan elhelyezendé biztonsagi elem témakorét
szabdlyozza majd, igy ki fog térni a biztonsagi elem egyedi azonositéjanak mdszaki
lehetdségeire, gyogyszer eredetiségének ellen6rzési modozataira (pl: vonalkddok), ill. a
biztonsagi elemhez tartoz6 adatokat kezel6 adatbazis 1étrehozdsdnak és kezelésének mUiszaki
lehetdségeire egyarant (http://www.securingindustry.com/pharmaceuticals/breaking-news-
draft-of-eu-delegated-act-is-published/s40/a2457/#.VdRWpfntIBe).

Hasonlé el6irdsok varhatdak az orvostechnikai eszk6zok terliletén is Eurdépdban és
nemzetkozileg egyardnt, ezen termékekre az amerikai hatésdg USA FDA) mar életbe is |éptette
szabdlyozasat  (https://www.federalregister.gov/articles/2013/09/24/2013-23059/unique-
device-identification-system).

A hatdésagi nyomon kovetési modellek olyan egységes mdédon nemzetkézi, egyedi
azonositast és nyomon kovetést lehet6vé tevo szabvanyokra épitik az elGirasokat teljesiteni
képes, bevezetend6 termékjel6lési, IT nyomon kovetési megoldasokat, amely a nemzetkozi
aruforgalmat és hatosagi egységes nyilvantartasi rendszereket is meg tudjak alapozni.

2. Kihivasok, folyamatok az egészségligyi ellatasi lancban, a

nemzetkdzi jogszabalyi valtozasok kihatasai

Eppen az egységes folyamatok és IT rendszerek kialakithatésaga érdekében dontdttek 1973-
ban az élelmiszeripar (FMCG — Gyorsan mozgd fogyasztasi cikkek) meghatarozd képviselGi
arrdl, hogy sziikség van egy nemzetkozi termék azonositéd szabvanyra. E dontés kdvetkeztében
jott létre az a globdlis ,,tzleti nyelv”, akkori nevén Eurépaban az EAN (USA-ban UCC), ma mar
egységesen GS1 szabvany, amely egyértelmlen alkalmas tobbek kdzott az egyes termékek,
azok legfontosabb relevans informacidinak, vagy a kereskedelmi partnerek azonositdsara, a
velik kapcsolatos informacidk rogzitésére, a vilag barmely pontjan. Ma mar a gazdasag szamos
teriiletére kiterjed e globalis szabvany Uzleti alkalmazasa, ugy mint az élelmiszeripar, a
kereskedelem, a logisztika, a kozbeszerzés, a honvédségi feladatok ellatasa,
hulladékgazdalkodas, stb. Az elmult évtizedben el6térbe kerilt a globalis szabvany bevezetése
és alkalmazasa az egészségligyben is. Az egészségiigyi szektor immar az FMCG utan a GS1
masodik legfontosabb, stratégiai szektorava nétte ki magat
(http://www.gsl.org/healthcare).
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A GS1 egy olyan nemzetkodzi szabvany rendszer, amely lehet6vé teszi a termékek,
szolgdltatasok, szallitasi egységek, szervezetek, helyek és dokumentumok azonositasat és az
ezekhez kapcsolddd elektronikus kommunikaciot. A rendszert a GS1 nemzetkdzi haldzata
m(ikodteti, amelynek kizdrélagos magyarorszagi tagja a GS1 Magyarorszag Nonprofit Zrt.
Tovabbi részletekért lasd az 1. szamu mellékletet.

A GS1 2009-ben fogadta el a Globalis Egészségligyi Nyomon kovetés szabvanyat (Global
Treacebility Standard for Healthcare). Ett6l az id6ponttdl kezd6d6en a vildg szamos
orszagdban, Ausztraliatél, Dél Amerikdig, Eszak Amerikaban, Azsidban és nem utolsé sorban
Eurdpdban indult meg a fejlesztés és a GS1 szervezetével vald egylttmiikodés az egészségligyi
ellatasi folyamatok tamogatdsara. Ma mar az Eurdpai Unids orszagok tobbségében, az
egészségligyet mlkodtets szervezetek és a GS1 egylttmikodése révén keriltek bevezetésre
az ellatasilanc és a betegek biztonsagat szolgald megoldasok. A Globalis Egészségligyi Nyomon
kovetés Szabvany egészségligyi implementacidjat és folyamatos fejlesztését egy nemzetkozi
szakértGi testilet felligyeli (GS1 Healthcare Membership), amelyben az dgazatban érdekelt
legnagyobb gyarték, forgalmazék és felhasznaldk képvisel6i vesznek részt (Isd. 2. szamu
melléklet), amelyek kozil tobben Magyarorszagon is jelen vannak.

A GS1 Globalis Szabvany gyors elterjedését tobb fontos tulajdonsaga is segiti.

- A szabvany ,befogadd”, azaz konnyen illeszthetd és 6sszekapcsolhatd mas
mar m(ikédé szabvany rendszerekkel, mint példdul a vér- és
vérkészitmények azonositasara hasznalt ISBT szabvannyal, a gydgyszeripari
szabvanyokkal.

- A szabvany rugalmasan tudja kovetni a felhasznaléi igényeket, mind az
elvart torzsadatok korében, mind pedig az alkalmazott azonositdsi
technoldgia vonatkozasaban (vonalkéd, DataMatrix, QR kéd, RFID, stb.).

- Globdlis Adatszinkronizaciés Halézatot (GDSN) mikodtet, amely lehetévé
teszi, hogy egy adott termékkel kapcsolatosan a gyartéd a szabvanyban
meghatdrozott illetve egy adott felhaszndldi kor igényének megfelel6
informacidkat (torzsadatok és attributumok) rogzithet, amely minden arra
jogosult felhaszndld szdmdra elérhet6. 2010-ben a GS1 kialakitotta az
egészségligyi termékekre vonatkozo kotelez6 adatstrukturat.

- A Szabvany részét képezik az elektronikus GS1 lzenet szabvanyok is
(EANCOM, GS1 XML), amelyek a termékekkel kapcsolatos gazdasagi
mdveletek (dru mozgatds, rendelés, rendelés-visszaigazolas, szallitas,
pénziigyi teljesités, felhasznalas) rogzitésére alkalmasak, igy biztositva azok
nyomon kovethetGségét, illetve segitve a gyartd — kereskedd — felhasznald
—felGgyeleti szerv napi operativ- illetve ellen6rz6 tevékenységét.

- Az ISO hitelesitette sajat rendszerében az 6sszes GS1 azonositd kulcsot, a
szabvanyokat.

- Elfogadds el6tt all az Eurdpai Unid direktivdja, amely egységes kotelez6
eurdpai szabvanyként hatarozza meg a GS1 Globdlis Rendszert 2016-tdl, a
tagallamoknak a bevezetésre harom év tiirelmi id6t adva.



3. A GS1 Globalis Egészségligyi Nyomon kodvetési Szabvany
bevezethet8sége Magyarorszagon

Tekintettel az Eurdpai Unid vonatkozo direktivdjanak kozeli elfogaddsara, javasolhatd, hogy az
egészséglgyi elldtd rendszer informatikai, logisztikai és gazdalkodasi fejlesztéseinél a
dontéshozék vegyék figyelembe a GS1 Globdlis Rendszer dltal nyuljtott lehetGségeket és
szolgaltatdsokat.

A GS1 rendszer bevezetése és alkalmazasa az elmult években mar megkezd6doétt a magyar
gyogyszeripar és gyogyszer nagykereskedelem teriiletén. Ez a munka a gyogyszer
kiskereskedelemben folytatodik. Az eddigi tapasztalatok pozitivak.

A magyar egészségligyi intézmények beszallitdinak tobbsége vagy sajat jogon, vagy
anyavallalata révén, vagy a gyartd révén tagja a GS1 rendszernek, igy a szabvany bels6
haszndlatba vétele az elvartndl egyszerlibbé valik, azaz a beszallitott termékek nagy részén a
GS1 kéd jelen van.

Miért hasznos az egészségiigyi agazat szamdra egy egységes (globalis)
azonositasi és nyomkovetési rendszer hasznalata?

- Bevezethet6vé valik az agazaton bellli egy egységes termék azonositasi
rendszer, amelynek hasznalatba vételével nagyon kis fejlesztési
raforditdssal felallithaté egy egységes agazati cikktorzs.

- Az egészségligyi intézményekbe beszallitott gydgyszerek, szakmai anyagok
és egyéb anyagok tekintetében minden a termékre vonatkozé illetve a
felhasznaldst érint6 relevans gyartéi és forgalmazdi informacié a
felhasznaldk és a tulajdonosi jogokat gyakorld szervezet szdmdra
rendelkezésére 4ll. Ezzel a koérhazi anyagfelhasznalds 0Osszetétele,
mennyisége és maga a folyamat monitorozhatéva valik.

- Az egészséglgyi intézményeken belili alkalmazassal egyrészrél relevans
koltség felhasznalasi informacidk keletkeznek, masrészrél lehetévé valik a
beteg szintl anyag- és gyégyszer koltség figyelés és annak kdérhazak kdzotti
Osszehasonlithatdsaga.

- A késGbbiekben lehet6ség van az egészségligyi szolgaltatasok helyének és
résztvevlinek GS1 rendszeren belili azonosithatdsagara is, amelynek révén
a teljes beteg szintl koltségfelhasznalds rogzithetd. Ez lehetGséget ad a
kés6bbiekben a folyamatba épitett raforditas elemzésre és a szamviteli
informacidk validalasara.

- A részletes termék informacidk révén a tulajdonosi jogokat gyakorlé
szervezet szamara lehetévé viélik a koérhazak készletgazdalkodasanak
felGgyelete, sziikség esetén készletek korhazak kdzotti atcsoportositasa.

- A kozbeszerzési eljarasok egyszerlsithetéek amennyiben az ajanlati
feltételek kozott szerepel a GS1 kddok kdtelezd hasznalata. igy a tulajdonosi
jogokat gyakorld szervezet szamara elektronikus uton is ellenérizhetévé és
0sszehasonlithatéva valnak a kdzbeszerzésekre beérkezé ajanlatok, akar
még az eljards lezarasat megelSz8en is.



- A beteg szinti anyag felhasznalas bevezetésével ellenbrzotté és
megfelel6en hitelesitetté vdlnak a kozponti regiszterek felé torténd
folyamatba épitett adatszolgaltatdsok (pl. Implantdtum regiszter),
ugyanakkor a korhdzi személyzet adminisztracids terhei jelent&sen
csokkenthet6ek. Ez lehet6séget ad arra, hogy tovabbi kozponti
nyilvantartdsokat, regisztereket alakitson ki az agazat a dolgozdk
adminisztrativ tobbletterhelése nélkdil.

- A szakmai anyagfelhasznalasok térben és id6ében nyomon koévethet6vé
valnak. Ez javitja a tulajdonosi kontroll hatasfokat, de jelent8s elérelépést
eredményez a betegbiztonsadg terén is. Lekérdezhetévé valik, hogy egy
adott beteg elldtdsa sordn milyen tulajdonsagokkal rendelkezé
implantatumok kertltek korabban beiltetésre.

- A GS1 azonositasi rendszer lehet6vé teszi, hogy a korabban alkalmazott
azonositék és vonalkddok beépiiljenek az Uj rendszerbe. Ennek
eredményeként a korabbi (bevezetés el6tti) ellatasi informacidk tovabbra is
hozzaférhet6ek maradnak.

- A GS1 azonositdsi rendszer egységes korhdzi belsé alkalmazdsa
leegyszer(siti a vagyongazdalkoddssal kapcsolatos folyamatokat. Lehet&ség
van az ellatasban kozvetlentl felhaszndlt miszerek, gépek és berendezések,
éplletek és egyéb leltari eszkozok egységes és ugyanakkor egyedi
azonositdsdra. Ennek kovetkeztében a leltdrozasi folyamat id6 igénye
jelent6sen rovidul, a leltdrozas fordulénapja és a mennyiségi felvételezés
kozotti idGintervallum minimalisra csékkentheté.

- Adat szinkronizacios szolgaltatasok révén a tulajdonosi jogokat gyakorlé
szervezet az eddigieknél |ényegesen nagyobb pontossagu és barmikor
lekérdezhet6 informacioval rendelkezhet az dallami vagyon pillanatnyi
helyzetérél, idSbeni valtozadsarél anélkil, hogy a korhazaktdl eseti
adatszolgaltatast kellene bekérni.

- Folyamataban visszakereshetévé valik az, hogy egy egyedi egészségligyi
ellatasi eseményt hol, milyen személyzet részvételével, milyen miszerek és
eszkozok illetve anyagok felhasznaldsaval végezték el a szolgaltatok. Ez a
lehetGség is jelentds mértékben javitja a betegbiztonsagot.

Osszességében javasolhaté a magyar egészségiigyben illetékes déntéshozdk szamara annak
alapos mérlegelése, hogy a GS1 Globalis Egészségiigyi Nyomon kovetés szabvanyanak
megfelel6en keriiljenek a tovabbi fejlesztések megvaldsitasra.

A rendszer szakaszos bevezetésének varhato eredményei a kévetkezok:

- Az egészségligyi ellatd rendszer mikodéséhez sziikséges anyagok és
eszkdzok biztositasa, rendelkezésre dlldsanak ellen6rzése és nyomon
kovetése megvaldsithatd. Ennek eredményeként jelentés mértékben
csokkenthet6ek a korhdazi készletekre forditandd forrdsok, ami agazati
szinten évi 7-8 milliard forintos megtakaritast eredményezhet.



- Lehet6ség nyilik a korhazi logisztikai rendszerek korszer(sitésére és
Osszehangoldsara, vagy Osszekapcsoldsdara, ami a beszerzések
optimalizalashoz vezet. Ez éves szinten 3-5 milliard forintos megtakaritast

jelenthet.
- Megvaldsithatd az agazati kozponti- illetve kérhazi kbzbeszerzési eljarasok
egyszerUsitése, elektronikus megoldasok bevezetése. Ennek

eredményeként a kdzbeszerzési folyamatok teljes tulajdonosi kontrollja az
eljaras folyamataba épitve biztosithato.

- A rendszer kiterjesztésével a kdrhazi eszk6zdkre és miszerekre, épiiletek
épliletgépészeti elemekre teljes korlien lehet6vé valik az dllami vagyon
szigoru felligyelete és szambavétele, a valtozasok pontos kdvetése.

- Az egyes koérhazakban alkalmazott bels6 azonositdsi rendszerek
egységesitése révén attekinthetévé és dsszehasonlithatéva valik a beteg
szintl koltségfelhaszndlasok alakuldsa, azok valtozasainak kovetése.

- Az egységes azonositasi rendszerek alapjan megvaldsithaté a kozponti
regiszterek  adatainak  napra kész és folyamatba  épitett
adatszolgdltatasainak megvaldsitasa, az érintett dolgozdok adminisztracios
terhelésének csokkentése mellett.

- Jelent8s mértékben novekszik a betegbiztonsag.

- Pontosabb és kovethet6 lesz a kdrhdzak OEP adatszolgaltatdsa, kilonos
tekintettel az EFl elszamolasra.

Az egészségiigyi ellato rendszer GS1 globalis szabvany bevezetésével érintett
lehetséges teriiletei:

- Egészségligyi szakmai anyagok

- Qydgyszerek, tapszerek, infuzidk

- Egészségligyi gépek, berendezések, eszkdzok

- Korhaz Gizemeltetés eszkozei, gépei, berendezései
- Kérhaz Gzemeltetés anyagai (nem ed. specifikus)
- Egészségligyi ingatlanok azonositasa

- Betegellatasi esemény azonositasa

- Dolgozé azonositas

- Beteg azonositas

- Egészségligyi folyamatok azonositdsa

- Egészségligyi dokumentumok azonositdsa

A rendszer bevezetése érinti azt a harom nagy informatikai kiszolgalé csomagot, amelyek
jelenleg biztositjak a kérhazak belsé adminisztracids folyamatait. E rendszerekben jelentGs
valtoztatdsokra nincs sziikség, ki kell azonban alakitani az adat szinkronizaciés halézathoz vald
kapcsolédas interface felileteit.

Fejlesztést igényel az azonositék haszndlatdhoz sziikséges vonalkdd olvasé eszkdzok
beszerzése, de itt meg kell jegyezni azt is, hogy a ma haszndlatos mobil telefonkésziilékekkel
e kadok barmelyik formaja (az RFID kivételével) olvashato.



Fejlesztésiigényt jelenthet tovabba a kdzponti felligyeleti rendszer illesztése és a haszndlathoz
sziikséges szabalyozasi rend kialakitdsa, valamint a hattér adatbazisokhoz kapcsolddd, a
szabvanyos tartalom feletti felhasznaléi igények, ,hazai szabvanyok” meghatarozasa.



4. Osszefoglalds
A GS1 Globalis Egészségligyi Nyomon kovetés szabvanyanak bevezetése a magyar
egészséglgyi ellatd rendszer szamadra a kovetkez6 el6nyoket biztositja.

- Segiti az Aagazat koltséghatékony gazddlkoddsat azzal, hogy az
anyagi/logisztikal folyamatok (egészségligyi szakmai anyagok, gyogyszerek,
gyogydaszati anyagok, egészségligyi eszkozok és egyéb a kdrhdzak
Uzemeltetéséhez sziikséges anyagok) dgazaton belili forgalma - ide értve a
kdzbeszerzést, a beszerzést, szdllitast, a kapcsolddd pénziigyi folyamatokat,
a raktdrozast és a beteg szintl felhaszndldst — online nyomon kovetését
biztositja a kdrhazak, a beszallitok és a tulajdonosi jogokat gyakorld
szervezet szamara.

- Tdmogatja az allami vagyon felel6s kezelését azzal, hogy napra készen
kdvethet8ek az agazaton beliili készletek és felhasznaldsok, és ugyanakkor
biztositjia az egységes d4gazati cikktorzsek, mdszer kataszterek
mukodtetését.

- Bevezetésével az Eurdpai Unid altal tervezett és varhatdéan 2016. évben
hatalyba |ép6 EU szabalyozassal 6sszhangban allé hazai megoldast kinal.

- Az egységes agazati cikktdrzs megvaldsuldsaval illetve a korszerl nyomon
kovetési technoldgiak alkalmazdsaval lehet6ség nyilik arra, hogy a
felhasznalt anyagok és eszkdzok a betegellatdas folyamatadba illeszkedd
rogzitése révén segitse a betegbiztonsag érvényesiilését.

- Az dallami- és tulajdonosi funkcidk teljes koéri kiszolgalasa biztositott a
gazddlkodasi és ellatasi folyamatok napra kész nyomon kovetésével,
amelyek elérhet6ek a kérhazi tigyviteli folyamatoktdl fliggetleniil is.

- Az egészségligyi agazat anyagi folyamatai koévethetévé valnak orvosi
munkahely — kérhazi osztdly — korhaz — ellatasi térség — egészségiigyi
agazat — nemzetgazdasagi szinten egyarant.

- A GS1 globalis szabvany alkalmazdasa a hattér szolgaltatasai révén biztositja
az egészségligyi logisztikai folyamatok teljes korii kiszolgalasat.



1. szamu melléklet

A GS1-rél:

A GS1 (korabban: EAN) a globalis szabvanyok, a globadlis szabvanyositds teriiletén m(ikodé,
tobb mint negyven éve alakult, semleges, non-profit szervezet. A GS1 kdzpontja Brilisszelben
taldlhatd, a szervezet azonban a vilag 112 kilonb6z6 orszaganak nemzeti tagszervezetei, az
un. GS1 Tagszervezetek halézatan keresztil miikédik. A GS1 Magyarorszag a GS1 nemzetkozi
szervezet kizarélagos magyarorszagi képvisel6je, azaz a hazankban miikodé GS1 Tagszervezet.

A GSl-et eredetileg az élelmiszer- és mas fogyasztasi cikkek szektorainak gyartdi és
kiskereskedGi alapitottak az elosztasi lanc hatékonysaganak fejlesztése céljdbdl. Napjainkban
a GS1 Rendszert vilagszerte tébb mint 1,5 millié cég haszndlja kiilonb6z6 agazatokban a vilag
150 orszagaban. Ezen dgazatok k6zott megtaldlhato az egészségligy, a szallitas és logisztika, a
légikozlekedés, a hadligy, a vegyipar, a vamigy, a szamitégépes hardver és szoftverfejlesztés,
a hulladékgazddlkodds és sok egyéb szektor is. A GS1 Rendszert haszndldk kozott egyarant
megtaldlhatdéak a nagy multinacionalis cégek és a kis- és kozépvallalatok, a vezet6 markak
tulajdonosai és az egyéni vallalkozdok egyarant.

A GS1 szabvanyokrol és megoldasokral:

A rendszer legismertebb eleme a vonalkédos azonositds, amely a kereskedelmi folyamatok
elvalaszthatatlan része. A vonalkdd jelképekkel megjelenitett azonosité szamok teszik
lehetévé a gépek szamara az elektronikus leolvasast, ami nagyban segiti és gyorsitja az
informacid aramldsat a bolti pénztaraknal, raktari atvételnél, illetve minden olyan helyen, ahol
az Uzleti folyamatokban sziikséges.

Magyarorszagon a GS1 szabvanyok alkalmazasa az egészségiligyben immar két évtizedes
multra tekint vissza, hiszen valamennyi nagykereskedelmi, illetve kiskereskedelmi forgalomba
keriil6 gydgyszer illetve allategészségligyi termék GS1 szabvanyos vonalkdddal van ellatva.
Ezaltal lehet6vé valt a termékek azonositasa, és az automatikus adatgy(ijtés a logisztikai és a
patikai rendszerekben. Emellett az orvosi vények azonositasa is GS1 szabvanyok segitségével
torténik (GS1-128 vonalkdd), amelyet 2005. 6ta alkalmaznak Magyarorszagon.

A GS1 szdmdra az egészségligyi szektor kiemelt teriilet, ezért is fogadta el 2009-ben Globalis
Egészségligyi Nyomon kovetés Szabvanyat, amely a valamennyi szektor részérél alkalmazhatdé
alapszabvanyok mellett a betegbiztonsag novelése érdekében sziikséges minimalis
kovetelményeket hatarozza meg kifejezetten az egészségiigyi szektor szamara.

Napjainkra a gyogyszeripar és az orvostechnikai eszkdzok piaca is hatdron ativel6 globalis
piacca n6tt, amellyel egylitt megjelent a hamisitott termékek szamanak novekedése. Az elmult
években egyre tObb orszdg hatdsaga ismerte fel annak igényét, hogy a gyogyszerekre
vonatkozo szabalyozasokat meg kell djitani, hogy a termékek nyomon kévethetévé valjanak,



és ezzel kiszlirhet6k legyenek a hamisitott termékek legdlis ellatdsi lancba valé bekeriilése,
illetve hatékonyabb, a felhasznalast és elszamolast tamogaté egységes nyilvantartasi
rendszerek legyenek mikodtetheték. Emellett az orvostechnikai eszk6zok szabalyozasa is
egyre inkdbb el6térbe keriil. Amerikdban 2013. novemberében keriilt elfogadasra az
orvostechnikai eszkdzok kockazat alapu azonositasat, jelolését és nyomon kovetését
szabalyozo rendelkezés, amelyhez hasonlé eurdpai szabalyozas el6készités alatt van.

Hazankban is egyre tobb gyodgyszeripari gyarté szembesiil a szomszédos, illetve EU-n kivli
orszagok Uj jogszabdlyi elGirasaival, amelyeknek GS1 szabvanyokon alapulnak, és amelyeknek
exportérként mind eleget kell tennilik, illetve a hazai jogalkotéknak és az egészségiigyi ellatast
biztositd munkatarsak is Uj kihivasokkal fognak szembesiilni. Ehhez kivan a GS1 segitséget
nyujtani, megolddsait és szabvanyait felajanlani.

Az Egészségligyi Gazdasagi VezetSk Egyeslletérdl:

Az Egészségligyi Gazdasagi Vezet6k Egyesiilete megalakuldsa 6ta kiemelt feladatanak tarja az
egészségligyi d4gazat milikodéséhez kapcsoldodd szamviteli- és belsé nyilvantartasi
rendszereinek fejlesztését és egységesitését. Az elmult id6szakban a kérhazak dllami
tulajdonba vételét kbvetSen e torekvések nagyobb hangsulyt kaptak. Nyilvanvaléva valt, hogy
az egységes allami tulajdonu elldatd rendszer muikdodtetésének, felligyeletének és
koltséghatékony lGzemeltetésének elsédleges feltétele az, hogy az agazat ellatasi lancdban
egységes, szabvanyokon alapuld azonositasi és nyomon kovetési rendszer j6jjon létre.
Meggy6z6désiink, hogy e feltételek teljesitése jelentds innovacidt és fejlesztési forrasokat
igényel. Alkalmas megolddsnak tarjuk, hogy a magyar egészségligyi ellaté rendszerben
m(ikddé ellatasi lancok és alapvetd tevékenységek azonositasara és nyomon kovetésére, a
gyartastol, a forgalmazason keresztil, a logisztikai feladatokon at egészen a beteg szinti
felhasznaldsig a mar létez6 és tobb évtizedes tapasztalatokkal rendelkezé globdlis GS1
szabvany rendszerét javasoljuk alkalmazdasra. E globalis szabvany rendszer hasznalatba
vételével a fejlesztési koltségek toredékére lenne szikség és az elvart egységes agazati
cikktorzsek illetve eszk6zok nyilvantartdsa és nyomon kovetése a fliggetlen fejlesztéshez
viszonyitva toredék idé alatt, megfelel6 eredmény garanciaval valdsithatd meg. Rovid
hatdrid6én bellil megvaldsithaté az egészségiigyi allami vagyon nyilvantartasanak, valtozasai
nyomon kovetésének feladata. A minden korhaz altal egységesen alkalmazott azonositasi
rendszer tovabbi lehet6ségeket nydjt az Aagazati kozponti regiszterek, adatbazisok
kialakitasara, szolgdlva ezzel az allami felligyelet, a tulajdonosi funkciok és a finanszirozas
sziikségleteit.



2. szamu melléklet

GS1 Healthcare Membership — a GS1 szabvanyrendszer elkételezett vezetd partnerei

Szavazati joggal rendelkez6 globalis partnerek:

1. | 1WorldSync

2. |3M

3. |Abbott Laboratories

4. | AbbVie

5. | Ace Ventures GmbH, Switzerland
6. |Actavis

7. |Actelion Pharmaceuticals

8. | Advanco

9. |AMAG Pharmaceuticals

10. | AmerisourceBergen

11. | Amgen

12. | Astra Zeneca

13. | Axway

14. | Baxalta

15. | Baxter

16. | Bayer

17. |B. Braun

18. |Bedward

19. | Becton, Dickinson & Co.

20. | Bernhoven Hospital, The Netherlands
21. | Blue Sphere Health

22. | Bristol-Myers Squibb

23. | Cardinal Health

24. | CHI Robert Ballanger (Intercommunal Hospital Center Robert Ballanger), France
25. | Cook Medical

26. |Covectra

27. | CSL Behring GmbH

28. | DHL Exel Supply Chain

29. | Dirk Rodgers Consulting

30. |Edwards Lifesciences

31. | Eli Lilly and Company

32. | Erasmus MC Hospital Rotterdam (University Medical Centre), The Netherlands
33. | Excellis Health Solutions

34. |F.Hoffmann-La Roche

35. | Filip Vtori, Macedonia

36. | Frequentz

37. |Fresenius

38. | GE Healthcare




39.
40.
41.
42.
43,
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.

Geneva University Hospital, Switzerland

GHX

Gilead Sciences

GlaxoSmithKline

H.D. Smith

Hong Kong Hospital Authority

Iberia Rehabilitation Hospital, U.S.

Innovit Inc.

International Hospital Federation (IHF)

Johnson & Johnson

King Faisal Specialist Hospital & Research Centre (Saudi Arabia)

Marsh Consulting

McKesson

Mettler Toledo PCE

Medtronic

Merck

Movilitas Consulting

Norfolk and Norwich NHS Trust

Novartis

OCS Checkweighers

Oracle

Pall Medical

Pfizer

Premier

Purdue Pharma

rfXcel

SecTrace

Septodont

Smiths Medical

St James's Hospital, Dublin, Ireland

Systech International

Takeda Pharmaceuticals

Teleflex

Teva Pharmaceuticals

Tracelink Life Sciences Cloud

Universitair Medisch Centrum (University Medical Centre Groningen), The Netherlands

USDM Life Sciences

UPS

Vesdo

Videojet Technologies Suisse GmbH

Wiener Krankenanstaltenverbund (Vienna Hospital Association), Austria




Szavazati joggal nem rendelkez6 globalis partnerek:

80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.

Association for Healthcare Resource & Materials Management (AHRMM)

Barema

Cladimed

Eucomed

European Alliance for Access to Safe Medicines (EAASM)

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare (Council of Europe)

Instituto Brasileiro de Etica Concorrencial — ETCO

The International Society for Quality in Health Care (ISQua)

LIF - The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry

Ministry Health Care

National Council for Prescription Drug Programs

National Health Service, England

Public Health Agency of Canada

Research Based Medical Technology Manufacturers Association (ARTED)

United States Department of Defense (US DOD)

Forras: http://www.gs1.org/healthcare/membership - 2015. augusztus 31.
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