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1. Scopul documentului

Identificarea unica ofera oportunitatea de a diferentia identificarea unui articol, intr-o forma
lizibila de catre cititoarele de coduri de bare. Asemenea informatii incep rapid sa devina o
conditie prealabild atunci cand sunt corelate cu numarul de lot (sau numarul serial unic) si
data expirarii pentru trasabilitatea tuturor produselor din sectorul sanatatii, de la productie
pana la livrarea catre pacient. Aceste instructiuni voluntare au fost create de Grupul de
Utilizatori GS1 Healthcare astfel incat, atunci cand identificarea produselor este necesard, sa
existe o consistenta globala in folosirea structurilor de informatii. De asemenea, documentul
acopera si cerintele specifice ale punctelor de vanzare, esentiale pentru articolele medicale
care nu necesita prescriptie medicala.

Grupul de Utilizatori GS1 Healthcare dezvoltd, promoveaza si implementeaza standarde
globale pentru solutii Tn vederea prevenirii erorilor medicale, combaterii produselor
contrafacute si Tmbunatatirii eficientei lantului de aprovizionare in fintreaga industrie
medicald. Accentul a fost initial pus pe dispozitivele farmaceutice si medicale, astfel Tncat
acest document le prezintd in special pe acestea. In vreme ce principiile si exemplele date
pot fi aplicate intregului sector medical, ulterior se pot face cercetari si imbunatatiri privind
produsele dentare, etc. Daca un sector considera necesara adaugarea de noi informatii
acestui document, trebuie sa se adreseze Grupului de Utilizatori GS1 Healthcare pentru a
initia aceste discutii.

Nota: Site-ul Grupului de Utilizatori GS1 Healthcare (http://www.gsl.org/healthcare) este
actualizat in permanenta.

2. Introducere

2.1. Definitia GTIN-ului

Numarul Global de Articol Comercial (GTIN) este folosit pentru identificarea unica a
articolelor comerciale din intreaga lume. GTIN-urile pot avea o lungime de 8, 13 sau 14 cifre.
Structurile lor de informatii necesita campuri de pana la 14 cifre si toate software-urile care
proceseaza GTIN-uri trebuie sa poata gestiona 14 caractere.

Un articol comercial este orice articol (produs sau serviciu) despre care este nevoie sa se
primeasca informatii predefinite si care poate avea un pret, poate fi comandat sau facturat
in orice punct al lantului de aprovizionare. Aceasta include atat articole individuale, cat si
diferite configuratii de ambalari.

2.1.1. GTIN-urile in sectorul sanatatii

Numerele Globale de Articol Comercial (GTIN-urile) sunt articole comerciale (farmaceutice,
dispozitive medicale, etc.) identificate in mod unic in lantul de aprovizionare. Integritatea
acestor numere in cursul vietii unui articol este cheia mentinerii unicitatii pentru
producatori, angrosisti, distribuitori, spitale, organisme de reglementare si alti actori ai
lantului de aprovizionare. O singura schimbare a unui aspect, a unei caracteristici, a unei
variante sau formulari a unui articol comercial poate sa insemne necesitatea alocarii unui
nou GTIN.
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Proprietarul marcii, care cunoaste specificatiile unui articol medical, trebuie sa aloce si sa
mentind GTIN-ul cu atentie pentru a le permite partenerilor comerciali sa faca diferenta cu
usurinta ntre produse, in folosul organismelor de reglementare, al lantului de aprovizionare
si al sigurantei pacientilor.

Acest document se bazeaza pe regulile de alocare GS1 ale GTIN-urilor
(www.gsl.org/gtinrules) si a fost modificat pentru a satisface nevoile specifice din sectorul
sanatatii. n timp ce standardele GS1 sunt voluntare, aceste reguli sunt create cu intentia de
a stimula implementarea lor in comunitatea medicala globala.

Nota: Regulile nationale sau locale pot fi aplicabile si vor lua locul acestor instructiuni
voluntare. De exemplu, anumite organisme de reglementare medicala pot avea
cerinte sau restrictii asupra folosirii GTIN-urilor in jurisdictia lor.

2.1.2. Structura unui GTIN

Atunci cand se aldtura unei Organizatii Membre GS1, o companie primeste un prefix GS1 de
companie si toata documentatia necesara alocarii corecte a GTIN-urilor.

Cele patru metode de a construi un GTIN sunt detaliate la adresa:
http://www.gsl1.org/productssolutions/idkeys.

Desi GTIN-urile au o structura care le asigura unicitatea, ele trebuie privite ca numere lipsite
de semnificatie. Acest lucru inseamnad ca trebuiesc inregistrate si procesate in intregime;
nicio parte a numarului nu este legata de vreo clasificare si nici nu poarta vreo informatie.

Nota: Acest format GTIN este folosit in tranzactiile de afaceri, in special pentru eCom (de
exemplu, comenzi electronice, facturi, cataloage de preturi, etc.).

Prefix GS1 de companie Referinta articol Cifra de control

N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9 N10 N11 N12 N13

Figura 2.1 — Exemplu de GTIN-13

Prefixul GS1 de companie

e Prefixul GS1 de companie este format dintr-un prefix GS1 de tara si un prefix de
companie, ambele fiind alocate de Organizatia Membrad GS1. in general, cuprinde 7-
9 cifre, in functiile de nevoile de codificare ale companiei.

e Primele 3 cifre (N1, N2, N3) constituie prefixul GS1 de tara, alocat de GS1 Global
fiecarei Organizatii Membre GS1. Nu inseamna neaparat ca articolul este produs sau
distribuit Tn tara in care a fost alocat prefixul respectiv. Prefixul de companie este
alocat de catre Organizatia Membra GS1.

Referinta de articol
e Referinta de articol este o componenta a GTIN-ului atribuita de proprietarul
prefixului de companie in vederea crearii unui GTIN unic si a unui numar lipsit de
semnificatie, ceea ce Tnseamna ca cifrele individuale ale numarului nu sunt legate de
nicio clasificare si nu poarta nicio informatie. Cel mai usor mod de a aloca referinta
de articol este secvential, adica 000, 001, 002, 003, etc.
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Cifra de control
e Cifra de control este ultima cifra si este calculata din toate celelalte cifre ale
GTIN-ului.

Indicator | GTIN-ul articolelor continute (fara cifra de control) | cifr3 de control

N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9 N10 N11 N12 N13 N14

Figura 2.2 — Exemplu de GTIN-14

Indicatorul
e Indicatorul este folosit doar in cadrul GTIN-14. la valori de la 1 la 8 (vezi Nota 1 de
mai jos) si este folosit pentru nivelurile avansate de ambalare (vezi Sectiunea 4.4.,
Nivele de ambalare). Cea mai usoara modalitate de alocare a acestui indicator este
cea secventiala: 1, 2, 3... pentru fiecare grupare a unitatii de tranzactionare.

O grupare uniforma a articolelor comerciale este o grupare standard si stabilda a unor articole
comerciale identice. Fabricantul sau furnizorul are optiunea de a atribui un GTIN-13 unic
fiecarei grupari sau de a atribui un GTIN-14 cu un indicator al valorii de la 1 la 8. Aceste
GTIN-uri de 14 cifre au incorporate GTIN-urile de 13 cifre al articolelor comerciale, cu
exceptia cifrei de control ale acestora. Cifra de control a fiecarui GTIN-14 este apoi
recalculata .

Indicatorii nu au nicio semnificatie. Cifrele nu trebuie sa fie folosite in ordine secvential3, iar
unele nu sunt folosite deloc. Structura GTIN-14 pentru grupadrile standard de articole
comerciale sporesc capacitatea de numerotare.

Nota 1: Valoarea 9 este rezervatd pentru articolele cu cantitate variabila. Acestea sunt rare
in domeniul medical, dar un exemplu pot fi tuburile cu substante gazoase folosite in
timpul operatiilor. Cantitatea de substante gazoase folositda pentru o anumita
operatie variaza, dar poate fi comandata, facturata, sau i se poate stabili un pret
pentru o cantitate predefinitd (de exemplu, metri cubi) atunci cand este trimisa unui
spital.

Indicatorul este o cifra avand valori de la 1 la 8. Este atribuit in functie de cerintele
companiei care compune numarul de identificare. Poate oferi pana la 8 numere de
identificare EAN-14 separate pentru a identifica gruparile de articole comerciale.

GTIN-urile de 8 sau 13 cifre ale articolelor comerciale apartin intotdeauna celui mai relevant
nivel de ambalare, de obicei celui mai mic.
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2.2. Articole medicale (definitii)

Definitiile legale ale articolelor medicale pot diferi de la o tara la alta. (vezi Sectiunea 3,
Organisme de reglementare). Intr-adevar, unele definitii legale pentru medicamente sunt
doar de forma ,,0 substanta recunoscuta de o persoana juridica oficiala ”. Aceasta sectiune
are astfel scopul de a oferi o imagine globala.

2.2.1. Produse farmaceutice
2.2.1.1. Fara prescriptie medicala (Over the Counter — OTC)

Un OTC este un produs farmaceutic, medicament sau specialitate medicald, a carui
prescriere sau administrare nu necesitd autorizatie medicald. in mod normal, poate fi folosit
de catre consumatori la propria lor initiativa si responsabilitate pentru a preveni, alina sau
vindeca simptome sau boli usoare. Folosirea lui in doze autorizate nu pune in pericol
consumatorul. OTC-urile includ articole medicale, farmaceutice si dispozitive medicale care
nu necesita prescriptie medicala sau o interventie medicald directa. Exemple pot fi:
bandajele, trusele de prim ajutor, apa de gura, analgezice usoare, etc.

2.2.1.2. Cu prescriptie medicala (Rx)

Un produs cu prescriptie medicala (numit si farmaceutic) este un medicament sau o
specialitate medicala care necesita o prescriptie medicala sau interventie medicala directa.
Exemple pot fi: bandajele cu antibiotic, analgezice puternice, injectabile, etc., care se pot
obtine doar cu o prescriptie de la medic.

2.2.1.3. Productia farmaceutica a spitalelor

Un produs ce apartine productiei farmaceutice a unui spital fiind fabricat de farmacia acelui
spital pentru uzul intern sau intre spitale. Aceste produse pot apartine categoriei OTC sau
Rx. In ambele cazuri, trebuie s fie clar identificate, incepand de la linia de productie si pan
cand ajung la pacient.

2.2.2. Dispozitive medicale

Dispozitivele medicale se refera la orice instrument, aparat, dispozitiv, echipament, implant,
software, diverse materiale sau alte articole, create pentru a fi folosite singure sau in diferite
combinatii, pentru uz uman si pentru unul sau mai multe din scopurile urmatoare:

e diagnosticarea, prevenirea, monitorizarea, tratamentul sau alinarea unei boli;

e diagnosticarea, monitorizarea, tratamentul, alinarea unei rani;

e investigarea, inlocuirea, modificarea sau sustinerea anatomiei sau a unui proces
psihologic;

e sprijinirea si mentinerea vietii;

e contraceptie;

e dezinfectarea dispozitivelor medicale;

e oferirea de informatii in scopuri medicale prin examinarea in vitro a unor specimene
derivate din corpul uman care nu fisi Tndeplinesc rolul primar prin metode
farmaceutice, imunologice sau metobolice si care pot fi astfel asistate.
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2.3. Cerinte informationale in sectorul sanatatii

2.3.1. Numarul Global de Articol Comercial (GTIN)

Prin alaturarea la o Organizatie a Membrilor GS1, o companie primeste un prefix GS1 de
companie, care i confera capacitatea de a crea GTIN-uri si de a avea acces la standardele
GS1. Sistemul GS1 este conceput pentru a fi folosit in orice industrie sau n orice ramura a
sectorului public. Sunt organisme de reglementare care impun anumite cerinte locale
obligatorii la folosirea GTIN-urilor aflate in jurisdictia lor (vezi 3, Organisme de
reglementare).

Anumite caracteristici, cum sunt numarul de lot, data expirarii, numarul serial, etc. adauga
valoare produsului atunci cand sunt utilizate in combinatie cu GTIN-urile si cu identificatorii
de aplicatie GS1 in codurile de bare GS1. Utilizarea lor vine in avantajul sistemelor de
urmarire si trasabilitate si contribuie la Tmbunatatirea sigurantei pacientilor. Pentru mai
multe informatii, vedeti instructiunile http://www.gs1.org/healthcare.

in Sistemul GS1, urmé&toarele caracteristici pot fi folosite doar impreund cu un GTIN.
2.3.1.1. Numar de lot

Numarul de lot (ldentificatorul de Aplicatie 10) este atribuit in mod normal la momentul
fabricatiei folosind, de exemplu, un numar de productie al lotului, un numar al masinii sau
un cod intern de productie. Informatiile sunt alfanumerice si lungimea identificatorului
poate varia pana la 20 de caractere alfanumerice.

2.3.1.2. Data expirarii

Data expirarii (Identificatorul de Aplicatie 17) sau data maxima de valabilitate indica limita
de consumare sau folosire a unui produs (de exemplu, pentru produsele farmaceutice va
indica posibilitatea unui risc indirect asupra sanatatii din cauza ineficientei produsului dupa
data respectiva). Este o declaratie de protectie publica. Ea se formuleaza cu ,Expira la data”
sau ,,Expiry date”. Este mereu inregistrata ca un numar cu o lungime fixa de sase caractere,
avand structura YYMMDD, unde:

e YY =zecile si unitatile anului (de exemplu: 2011 = 11)
e MM = numarul lunii (de exemplu: ianuarie = 01)
e DD = numarul zilei din luna respectiva (de exemplu: a doua zi din luna = 02)

Data si ora expirarii poate fi, de asemenea, precizatd (ldentificatorul de Aplicatie 7003).
Aceasta structura este folosita doar in cazul in care cunoasterea timpului exact de expirare
este crucialad pentru siguranta pacientului. Acest identificator are structura YYMMDDHHMM:

e  YY=zecile si unitatile anului

e MM = numarul lunii

e DD = numarul zilei

e HH =numarul orei (de exemplu, 2 PM = 14), bazat pe timpul local de 24 de ore

e MM = numérul minutelor bazate pe timpul local (de exemplu, 15 minute = 15). in
cazul Tn care nu este necesar sa fie specificate minutele, campul lor poate fi
completat cu doua zerouri. Timpul va putea fi interpretat ca sfarsitul unei ore (de
exemplu, 14:00 = timpul expira la 14:00).
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2.3.2. Numarul serial

Numarul serial (Identificatorul de Aplicatie 21) este utilizat in mod obisnuit pe dispozitivele
medicale care trebuie urmadrite si trasate individual (de exemplu, scaune cu rotile,
stimulatoare cardiace, scannere de imagistica prin rezonanta magnetica).

3. Organisme de reglementare

Industria medicalda este bine reglementata, companiile fiind obligate sa se conformeze
standardelor nationale si locale.

Acest set de instructiuni a fost creat ca un standard global pentru a ajuta companiile sa
indeplineasca cerintele de identificare a produselor. Grupul de Utilizatori GS1 Healthcare
are pe site o pagina dedicata organismelor de reglementare si sustine folosirea standardelor
globale in vederea conformarii tuturor tarilor la cerintele de reglementare. Tns3, este de
precizat faptul ca regulile nationale sau locale pot fi aplicate si au prioritate in fata oricarui
Standard GS1.

4. Alocarea numerelor

4.1. Regula generala

Numarul Global de Articol Comercial (GTIN) este folosit pentru a identifica un articol despre
care trebuie transmise informatii si care poate fi comandat, facturat si i se poate atribui un
anumit pret in orice punct al oricdrui lant de aprovizionare. Tn mod normal, sunt incluse atat
nivelurile primare de ambalare, cat si cele mai avansate.

Un GTIN distinctiv si unic este necesar atunci cand orice caracteristica predefinita a unui
articol diferd in orice maniera relevanta pentru procesul de comercializare. Acest principiu
este demonstrat in figura de mai jos, unde doua produse au nume si ingrediente identice,
dar necesita GTIN-uri separate, intrucat unul poate fi comercializat in orice locatie, iar
celdlalt necesita prezenta unui farmacist pentru a fi distribuit (datorita scopului in care va fi
folosit).

COJ\T_ ARTHRITIS PAIN RELIEF

COATED DAILY LOWDGSE|

Figura 4.1 — Acelasi produs, comercializat in mod diferit, determina alocarea unui nou GTIN

Principiul de baza este cd daca este facuta orice schimbare semnificativa, in vederea
distingerii unui nou articol comercial de cel vechi si folosit Tn consecinta, trebuie alocat un
nou GTIN. Acest document are scopul de a defini ce reprezinta o schimbare semnificativa in
domeniul medical, prin exemple practice.
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4.2. Responsabilitate
4.2.1. Articole comerciale

Proprietarul marcii, compania care detine specificatiile articolului comercial, indiferent de
locul si persoana care il produce, este responsabild pentru alocarea Numarului Global de
Articol Comercial (GTIN). Prin aderarea la o Organizatie Membra GS1, compania primeste un
prefix GS1 de companie, care este destinat folosirii exclusive de catre compania caruia a fost
atribuit. Prefixul GS1 de companiei nu poate fi vandut, inchiriat sau oferit, in intregime sau
partial, Tn vederea folosirii de catre o alta companie.

Compania care detine produsul si care solicita autorizarea acestuia la organismele de
reglementare este responsabild cu alocarea GTIN-ului. in cazul articolelor din sectorul
sanatatii, este obisnuit ca organismele de reglementare nationale sa cearda autorizarea
produselor persoanei juridice care apartine jurisdictiei lor. Asemenea aranjamente nu au
niciun impact asupra alocarii GTIN-urilor, dar trebuie acoperite de cererile contractuale
normale (de exemplu, distribuitor autorizat, sucursala, revanzator, etc.).

Proprietarul marcii este responsabil de alocarea GTIN-ului pana cand articolul iese de sub
controlul sau. De exemplu, un dispozitiv medical complex poate fi reconfigurat (o noua
limba, update de software, etc.). Configurarea individuala facuta de catre client nu are deci
niciun impact asupra alocarii GTIN-ului.

4.3. Reguli generale privind alocarea Numarului Global de Articol
Comercial

4.3.1. Caracteristici predefinite

Caracteristicile predefinite de baza ale unui articol comercial sunt:
e numele produsului, marca produsului si descrierea produsului;
formula (ingredientele active) ;
puterea;
dozajul;
cantitatea netd (greutate, volum sau alte dimensiuni ce influenteaza
comercializarea);
e ambalajul;
e forma sau functia;
e pentru grupari, numarul de articole elementare pe care il contin, subdiviziunile lor in
subunitati de ambalare, natura gruparii (cutie, paleta).
Orice modificare a unui element de baza caracteristic unui articol comercial va conduce, la
schimbarea GTIN-ului, lista caracteristicilor predefinite putand fi imbogatita pe parcurs.

4.3.2. Refolosirea unui GTIN

Un GTIN alocat unui articol comercial care a fost scos din uz nu trebuie refolosit pentru un
alt articol comercial decat dupa 48 luni:
e de la data expirarii ultimului articol comercial care avea acel GTIN sau
e daca nu exista o data de expirare, dupa ce ultimul articol comercial cu acel GTIN a
fost livrat unui client.
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Proprietarul marcii trebuie sa ia Tn considerare o perioada de timp mai lunga, in functie de
tipul articolului. Medicamentele cu prescriptie, implanturile sau alte articole de mare risc
necesita ca GTIN-urile sa nu fie realocate o perioada mai lunga de timp decat durata
estimativa de viata a produsului sau de incheiere a tratamentului, pentru a asigura
integritatea analizelor statistice sau a inregistrarilor.

4.3.3. Marfuri cu pretul deja stabilit

Pre-stabilirea unui pret nu este recomandata ca practica in domeniul comercial, deoarece
gestiunea fisierelor articolelor comerciale este fingreunata de-a lungul lantului de
aprovizionare. Tns3 poate fi o cerintd necesard datd de autoritti, caz in care, daca pretul pe
care clientul trebuie sa 1l plateasca este inscris pe produs, GTIN-ul trebuie schimbat o data cu
modificarea pretului afisat pe produs.

4.3.4. Modificari ale articolului comercial

Modificarile articolului comercial reprezinta orice schimbare sau imbunatatire a unui articol
comercial atunci cand articolul nou il inlocuieste pe cel vechi. Dacad proprietarul decide sa
producd o alta versiune a produsului (cu ingrediente active diferite) pe langd varianta
standard, atunci va fi alocat un nou GTIN.

Schimbarile sau imbunatatirile minore ale articolelor nu necesita alocarea unui nou GTIN.
De exemplu, schimbarea culorii designului etc.

Schimbarile sau imbunatatirile majore necesita insa alocarea unui GTIN diferit. De exemplu,
este necesara alocarea altui GTIN atunci cand se modificd cantitatea unui articol comercial
sau cand se schimba unele caracteristici predefinite.

4.4. Nivele de ambalare

Este important ca unui nivel de ambalare diferit sa ii fie atribuit un GTIN diferit. in mod
curent orice nivel de ambalare care are un anumit pret, este comandat sau facturat Tn orice
punct al lantului de aprovizionare, trebuie sa aiba propriul GTIN.

La adresa http://www.gsl.org/productssolutions/idkeys se gasesc exemple detaliate, iar in
figura 4.2 este exemplificat un nivel tipic de ambalare.

Articol individual Unitate expeditie Paleta
GTIN A GTINB GTINC

Figura 4.2 — Exemplu codificare pentru diferite nivele de ambalare

Nota: GTIN-ul articolului nu este influentat de nivelul de ambalare, fiecare grupare de
articole identice necesita un GTIN separat.
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4.5. Preluari
4.5.1. Achizitii si fuziuni

in cazul companiei achizitionate, stocurile existente care fuseserd inregistrate fnaintea

......

daca firma care a facut achizitia ramane membra a Organizatiei Membra GS1.

O fuzionare a intreprinderilor implica faptul ca o persoana juridica preia controlul unei
companii si isi asuma responsabilitatea atat pentru prefixul GS1 de companie, cat si pentru
bunurile si locatiile sale. Articolele pe care le producea compania inaintea fuziunii , avand un
anumit prefix GS1 de companie, pot fi produse in continuare cu acelasii prefix. Noua
companie poate eticheta toate produsele achizitionate folosind doar unul din prefixele
existente, daca doreste.

Este de subliniat faptul ca partenerii comerciali trebuie informati din timp de orice
modificari.

Compania rezultata in urma unei fuziuni ar trebui sa centralizeze alocarea tuturor numerelor
sub acelasi prefix GS1 de companie, schimband astfel GTIN-ul produselor existente ce
utilizeaza un alt prefix GS1 de companie decat cel pe care si I-a ales dupa fuziune.

Centralizarea alocarii tuturor numerelor sub un singur prefix GS1 de companie inseamna
munca aditionala si gestiune a informatiilor pentru clienti, de aceea se poate accepta si
pastrarea ambelor prefixe GS1 de companie. Companiile trebuie sa informeze Organizatia
GS1 de orice modificare a statutului legal, Tn decurs de 1 an.

4.5.2. Achizitii partiale

Daca o companie achizitioneza o filiala a unei alte companii, al carui prefix GS1 de companie
este folosit de catre alte filiale neachizitionate, atunci compania care face achizitia trebuie sa
modifice GTIN-ul produselor din filiala achizitionata in decursul unui an.

in majoritatea cazurilor, regulile privind folosirea GTIN-urilor vanzatorului si alte chei de
identificare GS1 trebuie luate in considerare la intocmirea contractului de cumparare.

Cu prima ocazie, cumparatorul trebuie sa introduca gradual noile numere pentru articolele
pe care le-a achizitionat. Va putea face acest lucru, de exemplu, atunci cand ambalajul va fi
refacut si tiparit din nou.

Cea mai buna metoda, in domeniul medical, presupune ca firma care vinde sa nu realoce
numerele folosite la produsele transferate unei alte companii.

4.5.3. Divizari

Atunci cand o companie se imparte in doua sau mai multe companii distincte, este necesar
ca prefixul GS1 de companie alocat firmei initiale sa fie transferat numai uneia dintre noile
companii. Fiecare companie ramasa fara prefix trebuie sd se adreseze Organizatiei GS1
nationale pentru a-si obtine propriul prefix GS1 de companie. impartirea prefixelor trebuie
facuta in asa maniera incat sa minimizeze numarul de GTIN-uri aditionale; de asemenea,
trebuie inclusa in aranjamentele legale ale noilor companii.
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Nu este necesar ca stocurile existente si fie renumerotate. insd, cand una din companiile
divizate detine articole comerciale numerotate cu un prefix GS1 de companie invalid, ele
trebuie sa renumeroteze acele articole folosind propriile prefixe GS1, la introducerea noilor
ambalaje. Clientii trebuie sa fie informati din timp de orice modificari.

Companiile divizate care pastreaza prefixul GS1 trebuie sa pastreze o evidenta a GTIN-urilor
create care au fost alocate unor articole care nu se mai afld in posesia lor. Cea mai buna
modalitate, iIn domeniul medical, este de a nu realoca niciodata numerele folosite pentru
produsele transferate unei alte companii.

4.6. Alinierea informatiilor

Cand un GTIN nou este atribuit unui articol comercial, este important ca proprietarul marcii
sa le furnizeze partenerilor comerciali informatii detaliate privind caracteristicile articolului
respectiv (vezi Sectiunea 4.3.1., Caracteristici predefinite). Este esential ca informatiile
GTIN-ului sa fie corecte si sa poata fi comunicate rapid.

4.6.1. Cea mai buna modalitate de aliniere a informatiilor

Pentru ca GTIN-urile sa fie comunicate cu acuratete in lantul de aprovizionare sunt necesare
mai multe actiuni. Aceste actiuni asigura faptul ca informatiile asociate unui cod de bare n
momentul cand acesta este scanat sunt informatii corecte si actualizate. Acest lucru este
necesar in mod special pentru articolele ce apartin lanturilor de aprovizionare din sectorul
sanatatii, absenta informatiilor actualizate putand avea implicatii legate de siguranta,
disponibilitatea produselor si/sau conformitatea cu reglementarile legale.

GTIN-ul ofera o solutie pentru identificarea oricarui articol, iar costurile pentru intregul lant

de aprovizionare sunt minimizate de aderarea tuturor la reguli de alocare identice, asa cum
sunt prezentate n acest document.

5. Scenarii de alocare a GTIN-urilor

5.1. Fara prescriptie medicala — Over the Counter (OTC)

5.1.1. Reguli generale pentru medicamentele fara prescriptie medicala (OTC)

Desi regulile sunt extrem de importante in acest sector, majoritatea articolelor fara
prescriptie medicala au reguli de alocare similare celor din mediul obisnuit de retail (vezi
www.gsl.org/gtinrules). Exemplele de mai jos se axeaza pe scenarii specifice domeniului
medical, care nu se regasesc in retail.

Exista o intrepatrundere clara intre produsele OTC, dispozitivele medicale si medicamentele
cu prescriptie (Rx). Principiile generale din aceastd sectiune se aplica oricarui tip de articol
din domeniul medical.

Pagina 14 din 24



5.1.2. Limba sau piata tinta diferite

Figura 5.1 arata doua produse identice — unul pentru o tard in care se vorbeste limba
engleza, iar altul pentru o tara unde limba vorbita este spaniola. Cum cele doua articole
exista Tn paralel si nu pot fi substituite (datorita acceptului pietei si al legilor locale de
etichetare)o versiune noua, intr-o alta limba, a unui produs vandut intr-o tara/piata necesita
un GTIN diferit de cel al aceluiasi produs aflat la vanzare intr-o tara/piata diferita.

Figura 5.1 — GTIN nou

5.1.3. Limba suplimentara pe produse vandute pe mai multe piete

Spre deosebire de ambalajele scrise intr-o singura limba, multe produse sunt ambalate
pentru tari si piete multiple. Cand se adauga o limba la un grup deja existent format din mai
multe limbi, GTIN-ul va ramane acelasi.

Jis

N P =i

INFUSION BAG —_— INFUSION BAG
BOLSA PARA
Acelasi TRANSFUSION
GTIN

e geo

Figura 5.2 — Limba adaugata la un grup deja existent de mai multe limbi — acelasi GTIN
5.1.4. Schimbari in materialele ambalajelor sau schimbari minore de design

Schimbarile minore ale design-ului sau al materialelor de ambalare nu necesita alocarea
unor GTIN-uri diferite.

n mod normal, dimensiunile brute ale unui articol comercial, comunicate prin intermediul
fisei de produs nu afecteaza atribuirea GTIN-urilor. Daca dimensiunile au vreo importanta in
vreo etapa a lantului de aprovizionare, regula generala este ca daca orice dimensiune bruta
(lungime, adancime, greutate, etc.) se modifica cu mai mult de 20%, este necesara atribuirea
unui nou GTIN. n cazul schimbérilor mai mici de 20%, alocarea unui GTIN nou este |3sat4 la
latitudinea proprietarului marcii.
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Figura 5.3 — Schimbari minore ale design-ului —acelasi GTIN

Nota: Schimbari minore sunt acelea care nu sunt relevante pentru partenerii comerciali
deoarece nu au niciun impact asupra informatiilor privind schimburile de produse, prin
urmare nu necesita o schimbare a GTIN-ului.

5.1.5. Promotii

Promotiile sunt in mod normal modificari pe termen scurt ale manierei in care un articol este
prezentat. Promotiile legate de pret nu au vreun impact asupra GTIN-ului.

BUY 2
GET 1 FREE

' ANTIBACTERIALWASH |

Figura 5.4 — Promotii legate de pret — Acelasi GTIN

Nota: Orice promotie care are impact asupra continutului produsului este considerata o
schimbare majora si necesita alocarea unui nou GTIN.

5.1.6. Modificari declarate ale continutului net

Orice modificare care duce la o modificare declarata a continutului net al unui articol din
domeniul medical necesita atribuirea unui nou GTIN. Printre exemple se numara: numarul
de tablete dintr-un pachet, numarul de servetele dezinfectante dintr-un pachet, volumul net
de 400 de grame ambalat in 4 pachete de 100 grame (pentru adulti) schimbat in 400 de
grame ambalate in 8 pachete a cate 50 de grame (pentru copii), etc.
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Figura 5.5 — Schimbare declarata in continutul net — GTIN nou

Sistemele informatice trebuie sa faca distinctia intre articolele medicale noi si cele vechi, in
cazul unor declarari ale modificarii continutului net. Neputinta de a distinge intre cele doua
poate conduce la erori medicale si/sau atribuiri de pret incorecte.

Nota: Tmbunétatirile in cadrul procesului de fabricatie, fird impact asupra fisei produsului,
nu necesita o schimbare a GTIN-ului pentru ca modificarea respectiva are importanta
doar pentru producator.

5.1.7. Grupari de cantitati diferite ale aceluiasi articol

Este necesar ca fiecirui nivel de ambalare sa ii fie desemnat un GTIN diferit. Tn exemplul de
mai jos avem seringi identice impachetate in pachete de una, trei sau cinci bucati:

e  GTIN-ul pentru fiecare articol in parte este acelasi, indiferent daca articolul respectiv
este ambalat la un nivel mai avansat sau face parte dintr-un kit medical mai mare
(vezi sectiunea 5.3.5. Combinadri de articole independente, fiecare cu un GTIN
separat)

e Fiecare grupare (pachetul de unu, trei sau cinci bucati) necesita un GTIN separat.

Fiecare articol ACELASI GTIN

GTIN
diferit

Fiecare pachet GTIN DIFERIT

Figura 5.6 — Grupari de cantitati diferite ale aceluiasi articol
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5.1.8. Configurari noi/aditionale care co-exista in mod permanent cu
configuratia originala a paletei

Aranjarea unitatilor Tn paletd nu influenteaza alocarea GTIN-ului articolelor continute in
paleta (vezi sectiunea 5.1.7. Grupari de cantitati diferite ale aceluiasi articol, iar GTIN-ul nu
este necesar de obicei la nivel de paleta.

Tns4, dacd piata cere noi configurdri ale paletei pentru comenzi, atunci este necesar un GTIN
diferit pentru fiecare aranjament in paleta.

Figura 5.7 —Comanda de configurare noua a paletei

5.2. Cu prescriptie medicala (Rx)

5.2.1. Reguli generale pentru medicamentele cu prescriptie medicala (Rx)

n cazul regulilor generale aplicabile tuturor articolelor din domeniul medical (vezi sectiunea
4.1. Reguli generale), respectarea cerintelor regulamentare are intotdeauna prioritate (vezi
Sectiunea 3, Organisme de reglementare). Regulile generale aditionale aplicabile
medicamentelor cu prescriptie medicala sunt:

e orice schimbare adusa autorizatiei de punere pe piata va necesita un nou GTIN;

e pe langa identificarea produsului (GTIN), sunt necesare in mod normal sub forma de
cod de bare numarul de lot si data expirarii;

e in cazul in care un medicament cu prescriptie medicald este produs pentru un
anumit pacient (in farmacia spitalului, de exemplu) regulile normale de alocare a
GTIN-ului pot fi anulate. Pentru aceste preparate unice se recomanda numerotarea,
astfel incat sa poata fi atribuit in mod individual pacientului respectiv.

5.3. Dispozitive medicale

5.3.1. Reguli generale pentru dispozitive medicale

Regulile generale (vezi sectiunea 4.1. Reguli generale) si cerintele regulamentare (vezi
sectiunea 3, Organisme de reglementare) se aplica tuturor articolelor din domeniul medical.
nsd trebuie evidentiatd complexitatea pietei de dispozitive medicale.
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Exemplul de mai jos prezinta un ventilator compus din 3 componente: interfata cu
utilizatorul (GUI), unitatea principald si bateria. Fiecare dintre aceste articole pot fi
comandate separat sau configurate pentru cerinte locale cum sunt limba, tipul prizelor,
software, etc.

Ventilator 1. GuI : . Master Serial
umere senale
2. Unitatea principald  independente Number
3. Baterie J J Al(21)
GTIN nou?
Configuratie Comercial Forma sau functie
1. Limba v’ v
2. Tara v 4
3. Revizie firmware X 4
4_ Optlunl SOftwa re / \/ GTIN-uri suplimentare
5. Revizie hardware X 4

Figura 5.8 — Exemplu al complexitatii dispozitivelor medicale, cu privire la alocarea GTIN

O caracteristica importanta pentru alocarea GTIN este comercializarea produsului (de
exemplu, daca dispozitivul medical este considerat diferit pentru comanda sau facturare sau
atribuirea unui pret). Daca produsul este “diferit”, atunci un GTIN “diferit” este necesar.

Diagrama de mai sus prezinta dificultatile de determinare a necesitatii schimbarii GTIN-ului
pentru dispozitive medicale complexe. in mod normal, aspectele comerciale ale unui articol
comercial din sectorul bunurilor de larg consum determinda schimbarea GTIN-ului, dar
obiectivul este recunoasterea celorlalti factori care nu determinda neaparat o schimbare
semnificativa a modului de comercializare, dar care au efect asupra atribuirii GTIN-ului
pentru domeniul medical.

Este responsabilitatea proprietarului marcii sa gestioneze corect configuratia oricarui
dispozitiv medical complex si atribuirea GTIN-urilor pana la punctul de vanzare. Exemplul
arata componente hardware gestionate de atribuiri de GTIN si numere de fabricatie,
prezentand faptul ca n acest dispozitiv medical complex exista alti parametri care necesita
schimbari ale configuratiei; schimbarea GTIN-ului trebuie facuta in functie de schimbarea
procesului managerial facut de producatori.

Numeroase dispozitive medicale, in special echipamente electronice, vor folosi combinatia
de GTIN si numar de fabricatie pentru urmarire si trasare (in loc de GTIN, numar de lot si
data expirarii necesare de obicei in domeniul medical). Proprietarul marcii hotaraste
cerintele de identificare.

5.3.2. Schimbari minore ale configuratiei software
O schimbare minora in configuratia software, care nu are niciun impact asupra intrebuintarii

dispozitivului, nu are niciun impact asupra alocarii GTIN-ului. Exemple sunt rezolvarea unor
bug-uri, setari de limba (oferite gratuit), update-uri minore ale versiunii, etc.
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5.3.3. Schimbari majore ale configuratiei software

O schimbare majora in configuratia softului care modifica functionalitatile dispozitivului
medical necesita distingerea de vechea configuratie prin alocarea de GTIN-uri diferite. Astfel
de schimbari influenteaza comercializarea produselor deoarece partenerii comerciali trebuie
sa faca diferenta intre variante pentru atribuirea pretului, comandare sau facturare. Un
exemplu demn de mentionat in sprijinul intelegerii celor mentionate anterior ar fi update-
urile de software care ofera caracteristici suplimentare sau update-uri semnificative ale
versiunii.0

Figura 5.9 — Schimbare majora a configuratiei sofware — GTIN nou
5.3.4. Includerea unei certificari

in domeniul medical sunt multe exemple de certificiri. Acestea pot fi un simbol, logo sau
inscrierea pe un produs care se conformeaza unui set de criterii (de exemplu, European
Certification Mark CE). Atunci cand unui produs i se aduc modificari pentru a avea o
certificare (care nu aparea fnainte pe ambalaj sau pe produs) trebuie alocat un nou GTIN
pentru pietele in care certificarea este importanta. Un principiu de baza al alocarii GTIN-
urilor este ca GTIN-ul identifica in mod unic produsul si configuratia ambalajului sau.

Figura 5.10 — Includerea unei certificari — GTIN nou

Nota: Proprietarii marcii sunt responsabili pentru controlul intern al inventarului, precum si
al altor sisteme de returnare. Este important ca astfel de sisteme, ca si
managementul logistic, sa poata face diferenta intre produsele noi si cele vechi.
Atunci cand acest lucru poate fi facut prin intermediul numarului de lot sau a
variantei produsului, nu este necesara alocarea unui nou GTIN. De asemenea, trebuie
precizat ca addugarea unui certificat intr-o tara sau piata noua nu are niciun impact
asupra tarilor sau pietelor in care produsul respectiv a fost vandut anterior — in acest
caz nu este necesara alocarea unui nou GTIN.
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5.3.5. Kituri (combinari de articole independente cu GTIN-uri diferite)

Un kit medical poate fi definit ca o combinatie de articole care formeaza o grupare standard
si stabild, dar care pot fi comandate si facturate individual si li se poate atribui un pret
propriu. Proprietarul marcii este responsabil pentru alocarea GTIN-ului. Cand un kit contine
articole de la mai multi producatori, alocarea GTIN-ului este responsabilitatea companiei
care a creat kitul.

Nota: Kiturile pot contine medicamente cu prescriptie medicala (vezi 5.2. Prescriptie
medicald (Rx)). Exemple clasice de kituri sunt gruparile de articole necesare pentru a
efectua o anumita interventie medicald. Cele trei exemple de mai jos prezinta
schimbari minore si majore care influenteaza in diferite feluri alocarea GTIN-ului.
Principiile de baza sunt comercializarea produsului (de exemplu, difera in functie de
pret, comanda sau facturare) si functia (de exemplu, daca se schimba scopul pentru
care a fost creat produsul).

%

—_—

= @ =&

Figura 5.11 — Schimbari majore aduse unui kit —un nou GTIN este atribuit kitului

B = [
= N

Figura 5.12 — Schimbarea GTIN-ului apei sterile din kit — un nou GTIN este atribuit kitului

Nota: Articolele din kit au propriul lor GTIN. O schimbare adusa vreunui GTIN din kit va
necesita schimbarea GTIN-ului kitului.

Figura 5.13 — Schimbari minore adusa unui kit: o componenta s-a schimbat fara vreun
impact asupra comercializarii, continutului net sau functiei

Nota: Daca proprietarul unei marci modifica un articol dintr-un kit care nu are GTIN, GTIN-ul
kitului nu trebuie schimbat.
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5.3.6. Ambalari sterile

Dupa cum este evidentiat in sectiunea 4.4., Nivele de ambalare, regula generala este ca
fiecare nivel de ambalare necesitd un GTIN separat. Insd, pentru anumite articole, in mod
special articole sterile, ambalarea sterila multipld nu este considerata un nivel de ambalare
suplimentar, pentru a i se alocare un nou GTIN.

Exemplul de mai jos arata un produs tipic unde sterilizarea necesitda mai multe niveluri de
ambalare (ambalare dubla bariera). Daca sunt suturate, unele produse de un anumit nivel de
ambalare pot fi desfacute doar intr-un mediu steril; insa, acelasi GTIN este folosit si pentru
articol si pentru nivelul de ambalare steril, intrucat principiile-cheie pentru alocarea GTIN-
ului sunt comercializarea produsului (de exemplu, difera in functie de pret, comanda sau
facturare) si functia (de exemplu, daca se schimba scopul pentru care a fost creat produsul),
iar nivelurile de ambalare sterila nu au niciun impact asupra comercializarii sau functiei.

impachetat in Sterilizat in Pus Tn cutii

% %

Sutura Unitate Pachet de
absorbabila sterila I I 12 bucéti

Bariera interna Bariera externa

Figura 5.14 — Ambalalari sterile
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Dictionar de termeni

’

Termen Definitie

Identificator de Doua sau mai multe caractere de la inceputul unui sir de numere care

Aplicatie identifica in mod unic intelesul sirului.

Proprietarul marcii | Responsabilul pentru alocarea codurilor de bare ale articolelor
comercialece poarta nume de marca. Administratorul unui prefix GS1 de
companie.

Prefix GS1 de Parte a sistemului GS1 de identificare, format din prefixul GS1 de tard si un

companie prefix de companie, ambele alocate de Organizatia Membra GS1.

EPC Sistem de identificare universala a obiectelor fizice prin taguri RFID ce pot
fi citite prin unde radio de la distanta. Vezi http://www.epcglobalinc.org

Specificatii Definesc Sistemul GS1 de informatii si standarde ale aplicatiilor legate de

Generale GS1 marcarea si identificarea automata a articolelor comerciale, locatiilor,
unitatilor de logistica si altele, folosind coduri de bare, RFID si chei de
identificare GS1.

GS1 Global Organizatia care gestioneaza sistemul GS1. Are sediul in Bruxelles- Belgia si
in Princeton- SUA.

Organizatie Organizatia Membra GS1 este responsabild cu administrarea sistemului

Membra GS1 GS1 in tara sa sau in zona care i-a fost atribuita. Aceasta sarcina include

asigurarea ca firmele folosesc in mod corect sistemul GS1, au acces la
instruire si sprijin pentru implementare si pot avea un rol important in
GSMP.

Specificatiile, standardele si regulile GS1. Sistemul GS1 acopera diferite arii
de aplicatie; acestea includ articole comerciale, unitati logistice si locatii.
GTIN Numarul Global de Articol Comercial folosit pentru a identifica orice articol
(produs sau serviciu) despre care este nevoie sa fie primite informatii si
caruia 1i poate fi atribuit un pret, poate fi comandat sau facturat in orice
punct al lantului de aprovizionare.

Sistemul GS1

Referinta articol Parte din structura codului de bare pentru a uniciza identificarea
articolelor comerciale pentru un anumit prefix GS1 de companie.
Dispozitiv medical Orice instrument, aparat, echipament, aplicatie, implant, software,

material sau orice alt articol similar, destinat sa fie folosit singur sau
impreund cu alt articol pentru uz uman utilizat pentru orice problema

medicala.
Over The Counter Un medicament sau specialitate medicala a carui prescriere sau
(OTC) — Produs administrare nu necesita autorizatie medicala si care poate fi folosit in
farmaceutic mod normal de catre consumatori la propria lor initiativa si
fara prescriptie responsabilitate pentru a preveni, alina sau vindeca simptome sau boli
usoare, folosirea Iui in dozele autorizate nepunand 1in pericol
consumatorul.
Rx — Produs Un medicament sau o specialitate medicala care necesita o prescriptie
farmaceutic medicald sau interventie medicala directa. Exemple pot fi: bandajele cu
cu prescriptie antibiotic, analgezice puternice, injectabile, etc. ce pot fi obtinute doar cu

o prescriptie de la medic.
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