Til: Sundhedsdatastyrelsen

Heringsvar vedr. godkendelse af standarden GTIN - Implantater

Danske Regioner ser positivt pa Sundhedsdatastyrelsens planer at opgradere
GS1-standarden GTIN fra anbefalingsgrad "anvendelig" til "anbefalet" for
anvendelsesomradet implantater. Opgraderingen stemmer godt overens med
regionernes udspil "Sund Vakst", hvor regionerne netop peger pa et behov for
faelles standarder pa indkgbs- og logistikomradet.

Danske Regioner savner dog en tydeligere afgraensning af, hvor i den kliniske
proces, der skal stilles krav om tydelig angivelse af unik identifikation af det
enkelte implantat. Det er ikke tydeligt i anbefalingen om GTIN skal kunne
afkodes pa implantatet efter implantering i patienten. Dette bgr praeciseres.

Der findes en raekke anvendelser, hvor GTIN ikke tydeligt er den rette standard
til registrering, da GTIN i sin grundform er designet til unik identifikation af et
emne i et parti af ens emner. Derfor bgr der beskrives en tydelig afgraeensning
af anbefalingens daekningsomrade. Eksempler pa omrader, hvor der opstar
uklarhed er implantater, der produceret i et enkelt unikt eksemplar til en given
patient eller implantater der fabrikeres in situ, f.eks. ved anvendelse af
biologisk materiale. Der bgr i denne sammenhang ses pa andre standarder i
EPC familien (EPC — Electronic Product Code fra GS1).

Det er vurderingen at langt de fleste leverandgrer vil kunne tilbyde GS1-
standarden GTIN, der allerede i dag bruges af en raekke leverandgrer pa
omradet. Danske Regioner gnsker dog at papege, at regionerne fgrst har
mulighed for at stille krav om standarden ved fremtidige udbud. Der vil altsa ga
en periode fgr standarden er udrullet til alle implantater.
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