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GS1 alkalmazasi szabvany

klinikai vizsgalati termékekre

Az iparagnak azonositasi megoldasra van sziiksége a vizsgalati termékek, azok helye, valamint
klinikai vizsgadlatok soran az adatcsere kapcsan. Erre kindl megoldast a globalis szabvanyok
bevezetése.

A GS1 klinikai vizsgalati alkalmazasi szabvany a klinikai vizsgalati folyamatokban részt vevd felek
szamara készult. Meghatarozza a vizsgalati termékek, illetve helyek GS1 azonositd kulcsokkal
torténd azonositasanak, kiosztasanak és a vizsgalati termékek vonalkédoldasanak szabalyait,
szerepkoreit és felelésségét.

Az iparag globalis szabvanya...

Egy iparag altal vezetett munkacsoport eredménye
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klinikai vizsgalatokkal
foglalkozo szervezet

Gyogyszeripari cégek,
korhazak, IT szolgaltatok,
szerzddéses kutatdszervezetek
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képviseld

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG Eli Lilly and Company

F. Hoffmann-La Roche Ltd. Bristol-Myers Squibb

AbbVie GlaxoSmithKline

Pfizer CSL Behring GmbH

SANOFI DHL

Deloitte International Hospital Federation (IHF)
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Szponzor

Tekintse meg magyar feliratos 6sszefoglalé

vidednkat az uj globalis szabvanyrol!




A szabvany hatdékore

Ez az alkalmazasi szabvany elsésorban a vizsgalati termékek (IP, investigational product) és

helyek azonositasara és jeldlésére dsszpontosit a készlet (KIT) dsszedllitdsatdl a felhasznalasaig,

és ha szUkséges, a megsemmisitéséig. A vizsgalati termékek kodzé tartoznak az aktiv termékek

(active products), komparatorok/d6sszehasonlitok (comparators) és placebék. Az alkalmazasi

szabvanyt kiegészitik a szabvanyositott GS1 XML Uzenetek, amelyekkel a hely, statusz, a vizsgalati

termeékek és komponenseik elérhetdsége és adagolasanak aktivitasa kommunikalhato.

Csomagolasi hely Disztribucios kézpont Klinikai helyszin
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(Gres/fel nem hasznalt)

Elényok
A szallitok szamara

e adat 6sszedllitads gyorsabb - ugyanaz
az azonositasi, jeldlése rendszer
alkalmazasa a kereskedelmi aruk és
vizsgalati termékek esetében

* |lehetdveé teszi a teljes ellatasi [dnc menti
nyomon kdvethetdséget

*  kevesebb masolasi hiba az ellatasi lanc
végeén

e kevesebb idét vesz igénybe az adatok
ellenérzése és validalasa

A klinikai vizsgalati helyszinek
szamara

* id®é megtakaritas

* ugyanaz az adatstruktura és jeldlés
a kereskedelmi aruk és a vizsgalati
termékek esetében

o feleslegessé valnak az Ujra-cimkézések és
atirasok

* javitja a készletgazdalkodast

 kod&nnyen adaptalhatd

A betegek szamara

(01) 0 5996507 00001 6 - GTIN

e Dpbizalom nodvelése 1
e gyorsabb folyamatok

(10) ABC123 - Gyartasi tételszam
| (21) 000124pcl23 - Egyedi sorszam
(7420) PR0O044 - Protokoll szam

:(01) 0 5996507 00001

* hibak megeldzése e (onecizs
* betegbiztonsag novelése _ £ (40) PRO0H4
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Példa GS1 DataMatrix jelképpel ellatott termékre

Latogassa meg honlapunkat:

www.gslhu.org/klinikai-kutatasok
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