74-79 Nowosci GS1 NR 6:00-00 Nowosci GSINR 6 1/10/12 11:37 AM Strona%@

i

Anna Kosmacz — Chodorowska
Instytut Logistyki i Magazynowania — GS1 Polska

®

1

Polska

Efektywne rozwigzania dla branzy farmaceutycznej z za-
kresu e-gospodarki, wykorzystujg kody kreskowe i elektro-
niczng wymiane danych. Dla ich stosowania w catym tancu-
chu dostaw, aby usprawni¢ procesy biznesowe u producen-
tow, w hurtowniach, aptekach i szpitalach, istotne jest sto-
sowanie globalnych identyfikatorow wedlug ogélnoswiato-
wego systemu GS1. Jak te globalne oznaczenia dla identyfi-
kacji produktow leczniczych stosowane sa w poszczego6l-
nych krajach europejskich, w tym w Polsce, przedstawiono
cze$ciowo w poprzednim wydaniu. W praktyce na Swiecie
stosowane s3 trzy podstawowe sposoby identyfikacji reje-
strowanych lekow:

e numery globalne GTIN

o tak zwany NTIN, czyli GTIN, ale nie tworzony przez produ-
centa tylko przez na przykiad Ministerstwo Zdrowia we-
diug zasad GS1

e krajowy numer ID.

Rys. 1. Identyfikacja produktéw leczniczych na $wiecie.

Z powyzszego wzgledu aktualnie wszystkie kraje mozna
podzieli¢ na 3 grupy, w zaleznosci od tego, jakie identyfika-
tory dla rejestrowanych lekéw stosuja:
1.kraje, w ktorych akceptowany jest GTIN, aktualnie obej-

muja najwieksza cze$¢ Swiata — na rysunku 1 sg to kraje

zaznaczone kolorem zielonym,

2.kraje, w ktorych wymagany jest tak zwany numer NTIN
wedtug GS1, aktualnie obejmujg giéwnie tak zwang sta-
ra/zachodnig Europe, USA, Meksyk i Japonie — na rysun-
ku 1 sg to kraje zaznaczone kolorem z6ttym,

3.kraje, w ktérych wymagany jest krajowy numer ID to
gtéwnie Chiny i 4 kraje zachodniej Europy: Belgia, Niemcy,
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Portugalia i Wlochy — na rysunku 1 sa to kraje zaznaczone

kolorem czerwonym.

Kolorem niebieskim zaznaczono kraje, z ktérych nie po-
siadamy jednoznacznych danych.

Aktualnie w Europie zdecydowana wiekszo$¢ krajow, bo
az 17, stosuje numery GTIN. Polska zrobita podobnie, kiedy
ja przyjeto do tego systemu, czyli od marca 1990 roku. Jed-
nak w 1998 roku przeszta na numery NTIN wedtug GS1, zwa-
ne takze numerami GTIN.

Druga grupe krajow, tez licznych, stanowi 12 krajow, kt6-
re stosuja numery NTIN, przy czym 6 z nich stosuje tylko nu-
mery NTIN, a drugie 6 — stosuje zaréwno numery NTIN, jak
i typowe GTIN, nadawane przez producenta. Polska nalezy
do nich od 1999 roku.

Ostatnia grupe stanowia 4 kraje: Belgia, Niemcy, Portuga-
lia i Wiochy, w ktoérych jeszcze wymagany jest krajowy nu-
mer ID i ktore jeszcze nie zdazyly przejs¢ na standardy glo-
balne GS1 — jest to bowiem proces diugotrwaly i kosztowny.
Wszyscy jednak producenci z tych krajow, jezeli ich towary
maja by¢ réowniez eksportowane to i tak muszg je oznaczaé
zgodnie z systemem GS1, ktéry wymagaja odbiorcy.

Identyfikacja produktéw leczniczych w Polsce od sierp-
nia 2011 roku. Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
(UR), ktéra weszta w zycie od 1 maja 2011 roku, ustanawia
UR jako instytucje rejestrujaca leki, w miejsce dotychczaso-
wego Ministerstwa Zdrowia. W lipcu br. na tréjstronnym
spotkaniu UR, MZ i ILiM uzgodniono nowe zasady identyfika-
¢ji rejestrowanych lekéw, a wlasciwie powrét do nadawania
numeréw GTIN dla produktéw leczniczych przez producen-
tow / wlascicieli marek handlowych/podmioty odpowiedzial-
ne. Natomiast opakowania zbiorcze produktéow identyfiko-
wane sg zgodnie z ogdlnymi zasadami systemu GS1 (MZ
nadawal numer wylgcznie na opakowanie detaliczne leku),
ale to juz temat na oddzielny artykut.

Identyfikacja suplementéw diety. Suplementy diety, kto-
re byly dotad rejestrowane jako produkty lecznicze z nume-
rami MZ, po zmianie statusu powinny by¢ identyfikowane
nowym identyfikatorem: numerem GTIN nadawanym z puli
producenta/podmiotu odpowiedzialnego.

Refundacja produktéw identyfikowanych nowymi nume-
rami GTIN. Suplementy diety, dotad rejestrowane i refundo-
wane jako produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych
celow zywieniowych, ktore po wejsciu w zycie ustawy refun-
dacyjnej nie sa juz produktami leczniczymi tylko sSrodkami
spozywczymi, aby znalazly sie na liscie produktéw refundo-
wanych musza by¢ zgloszone na stosowny wniosek do MZ.
Réwniez importer produktéw refundowanych, oznaczonych
nowymi numerami GTIN, chcac aby jego produkty znalazly
sie rowniez na liscie refundowanych, musi zglosi¢ stosowny
wniosek do MZ.
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