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Om dokumentet

Dette dokumentet beskriver Direktoratet for e-helses overordnede anbefaling om & bruke
GSl-standarder i helse- og omsorgssektoren og er normert som Veileder i henhold til
Direktoratet for e-helses normeringsniva [1].

Malet med veilederen er a bidra til at GS1-standarder tas enhetlig i bruk av alle virksomheter
som gnsker a bruke GS1-standarder for identifikasjon og sporing. Enhetlig bruk vil legge til
rette for sporbarhet pa tvers av regioner og helseforetak, og mellom ulike aktarer i
helsesektoren (legemiddelprodusenter, apotek, sykehus mv.).

Veilederen er basert pa arbeid med standardene i ulike deler av sektoren, og malet er at de
som gnsker a ta i bruk noen av standardene skal implementere disse pa en enhetlig mate.

Anbefaling

Direktoratet for e-helse anbefaler at GS1 identifikasjonsstandarder tas i bruk for
falgende formal:

* Global Trade Item Number (GTIN) for identifikasjon av legemiddel

* Unique Device Identification (UDI) utstedt av GS1 for identifikasjon av medisinsk
utstyr

* Global Location Number (GLN) for identifikasjon av lokasjoner

* Global Service Relationsship Number (GSRN) for identifikasjon av pasienter og
helsepersonell

Det anbefales at disse standardene kombineres med en GS1-standard for datafangst;
strekkoder, Data Matrix eller RFID.

GS1-standarder ma implementeres og tas i bruk pa en enhetlig mate dersom malet om
sporbarhet pa tvers av virksomheter, forbedring av pasientsikkerhet og effektivisering ved
hjelp av automatisk identifikasjon og datafangst i helsesektoren skal nas.

Lik bruk av GS1-standarder forutsetter at helsesektoren samordner innfaring av GS1-
standarder basert pa beste praksis. Direktoratet for e-helse anbefaler derfor at regioner som
gnsker & benytte seg av de ulike GS1-standardene trekker pa erfaringene fra de
helseforetakene som allerede benytter disse.

Der standardene tas i bruk i lasninger som innebaerer behandling av personopplysninger, vil
personvernforordningen komme til anvendelse. Den enkelte virksomhet har ansvar for &
pase at personvernregelverket og helselovgivningen falges. Dette ma vurderes konkret i
hvert tilfelle av virksomheten som tar Igsningen i bruk.



Regionale, nasjonale og internasjonale behov

Standarder for identifikasjon av lokasjoner, produkter, pasienter og helsepersonell er en
forutsetning for & bedre pasientsikkerheten, statte sporbarheten av disse pa tvers av
aktagrene i helsesektoren, og & gke effektiviteten i logistikkprosessene i sykehussektoren .
Helseforetakenes innkjgpsservice papekte allerede i 2015 at standarder for for vare- og
informasjonsflyt vil kunne ha stor effekt pa logistikkflyten i sykehussektoren, og at dette er
sveert viktig for pasientsikkerheten [2].

Det er flere behovsomrader for slike standarder:

e Sykehussektoren har logistikkutfordringer pa grunn av omfattende vareflyt, stor
bredde i sortiment og mange involverte aktgrer. Dette stiller store krav til presisjon for
& oppna effektivitet. Det er ogsa et internasjonalt leverandgrmarked. Derfor er det
formalstjenlig & ta i bruk globale standarder for identifikasjon som alle aktgrer, bade
leverandgrer og kjgpere, kan nyttiggjare seg av.

e Det er en konstant risiko for feilmedisinering i helsetjenesten. Det er et behov for a
sikre at riktig legemiddel blir gitt til riktig pasient til riktig tid, fra legemiddelet er
ordinert av lege til det nar frem til pasienten. En lgsning med unik merking av bade
legemidler, pasienter og helsepersonell vil kunne bidra til & sikre dette, samtidig som
at det vil gi bedre kontroll og redusere svinn.

e Medisinsk utstyr lanes ut pa tvers av helseforetak og regioner. En unik identifikator
som kan koples tilbake til bade lokasjoner og aktuelle pasienter kan for eksempel
benyttes for & spore tilbake til personer ved funn av infisert utstyr.

e Helsesektoren har verdikjeder som stadig oftere krysser landegrenser. En global
standard for identifisering fra produsent til pasient er sentralt for & mate kravene til
sporbarhet pa en effektiv mate. Standarder ma veere apne og tilgjengelige for alle
aktarer i verdikjedene.

Hva er GS1?

GS1 (Global Standard One) er en brukerstyrt, ideell organisasjon som utvikler, vedlikeholder
og tilbyr standarder for effektiv vare- og informasjonsflyt innen ulike bransjer som helse,
dagligvare, bygg, elektro m.m. [3].

De som skal ta i bruk GS1-standarder betaler medlemskap i GS1 Norway og far tildelt et
unikt prefix som de skal benytte i identifikatorene.

Flere standarder for identifikatorer fra GS1 er tatt i bruk for helse- og omsorgstjenesten i
Norge:

e Global Trade Item Number (GTIN): Standard for unik identifikasjon av artikler, il
identifikasjon av legemiddel og medisinsk utstyr.

e Global Location Number (GLN): Standard for unik identifikasjon av lokasjoner, til
identifikasjon av leveringslokasjoner eller rom pa sykehus.

¢ Global Service Relation Number (GSRN) Standard for unik identifikasjon av personer
som mottar eller yter tjenester, eksempelvis pasient (pasientarmband)



e Serial Shipping Container Code (SSCC) Standard for merking av interne
logistikkenheter som krever sporing. Da dette ikke er regnet som et formal for e-
helse, sa er denne standarden ikke en del av anbefalingen.

Standard for Unique Device Identification (UDI) er basert pa GTIN og gir en unik
identifikasjon av et produkt. Dette blir brukt til forordring og sporing av medisinsk utstyr, og
er viktig for mange formal. For eksempel vil en UDI for et implantat inneholde serienummer
som det er behov for dersom et implantat skal tilbakekalles.

| tillegg planlegger Helse Midt-Norge a ta i bruk Global Returnable Asset Identifier (GRAI)
for identifikasjon og sporing av gjenbrukbare lastbaerer ved forsyning fra regionale lager
og ut til sykehus. Dette gjgres for a sikre korrekt lagring og transport av spesielt sterile
varer, og er ogsa hensiktsmessig for & minske behovet for avfallshandtering inne pa ulike
avdelinger pa sykehusene.

Tabell 1 gir en oversikt over alle GS1-standarder for identifikasjon og hvilke bruksomrader

disse dekker.

| tillegg leverer GS1 flere forskjellige standarder for datafangst og informasjonsdeling, f.eks.
bruk av strekkoder, GS1 DataMatrix og RFID pa ID-brikker for merking. Vanligvis vil en
identifikasjonsstandard kombineres med en eller flere av disse standardene.

GS1-standard

Global Trade ltem
Number (GTIN)

Global Location

Number (GLN)

Serial Shipping
Container Code (SSCC)

Global Returnable Asset
Identifier (GRAI)

Global Individual Asset

(GIAD

Global Service Relation
Number (GSRN)

Global Document Type
Identifier (GDTI)

Tabell 1 Oversikt over GS1-standarder

Produkter og
tienester

Juridiske enheter
og fysiske
lokasjoner (steder)

Logistikkenheter

Returnerbare
eiendeler

Eiendeler
Tjenestetilbyder og
mottaker og
forholdet mellom

disse

Dokumenter

Legemiddel, medisinsk utstyr, medisinsk
forbruksmateriell, mat og drikke, kontorrekvisita

Lagerrom, medisinrom, leveringssteder,

distribusjonssentre, fabrikker, utsalgssteder

Identifikasjon av Innhold pa paller og rullebur,
eksempelvis pakker. Kan benyttes for & spore en
pakke fra avsender til mottaker.

Lastbeaerere som transportvogner, paller,
plastbakker, og containere.

Medisinsk utstyr, maskiner, transport og IT-utstyr

Helsepersonell, pasienter, lojalitetskort,
medlemskort

Medisinske journaler, transportdokumenter og
farerkort.


https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gtin-global-trade-item-number
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gtin-global-trade-item-number
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gln-global-location-number
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gln-global-location-number
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gs1-kolliidentifikasjon-sscc
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gs1-kolliidentifikasjon-sscc
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/grai
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/grai
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/giai
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/giai
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gsrn
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gsrn
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gdti
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gdti

GS1-standard Eksempel

Global Identification Fraktbrev Identifikasjon av forsendelse som kan inneholde
Number for Consignment paller eller andre enheter som transporteres i én
(GINC) forsendelse. Brukes av bedrifter til a identifisere

en sending som bestar av en eller flere
logistikkenheter som er ment & bli transportert
sammen. Legger til rette for at speditgrer og
transportleverandgrer kan holde orden pa
logistikkenheter som transporteres sammen.

Global Forsendelser Dette er et nummer som tildeles av en selger og

Shipment Identification avsender av varer til & identifisere en forsendelse

Number (GSIN) som bestar av en eller flere logistikkenheter som
er ment a bli levert sammen.

Global Coupon Rabattkuponger Digitale rabattkuponger

Number (GCN)

Component/Part Komponenter og Bildeler og industrielle komponenter og

Identifier (CPID) reservedeler reservedeler

Hvorfor anbefales GS1-standardene?

Standarder vil legge grunnlaget for mer automatisert identifikasjon og datafangst og dermed
avlaste manuell registrering og reduksjon av de menneskelige feil dette medfarer, samt bidra
til bedre sporbarhet. Bedre bruk av teknologi og nye arbeidsformer pa dette omradet vil ogsa
kunne gi andre effekter, eksempelvis i form av tidsbesparelser og mer og bedre data
tilgjengelig for kvalitetsforbedringer.

De ulike GS1-standardene for identifikasjon er tatt i bruk bade nasjonalt og internasjonalt pa
ulike omrader, og Direktoratet for e-helse anbefaler disse brukt som de facto (allmen
anerkjent) standarder. Nar det gjelder identifikasjon av legemidler og medisinsk utstyr har
GS1 80-90% av markedet!. Resten av helsesektoren har for det meste egne lgsninger. Nar
det gjelder UDI finnes det, i tillegg til GS1, organisasjonen Health Industry Business
Communication [4] som utsteder ID for UDI. GS1 er utpekt av Europakommisjonen som
utsteder for UDI i den nye forskriften om medisinsk utstyr.

GS1 og SNOMED International har inngatt en samarbeidsavtale for a sikre at
organisasjonenes standarder for helseinformasjon er komplementeere og kan fungere
sammen i helsesystemer globalt [5]. Et ngkkelfokus har veert & utvikle prinsipper for & linke
GTINs og SNOMED CT pa et nasjonalt niva.

1 Personlig kommunikasjon, Stephen Bglstad GS1 Norge, 12. august 2020


https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/ginc
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/ginc
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/ginc
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gsin
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gsin
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gsin
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gcn
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/gcn
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/cpid
https://www.gs1.no/support/standardbibliotek/identifisere/cpid
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Figur 1 Automatisert sporing og datafangst pa tvers av verdikjeder [6]

Identifikasjon av legemidler

Helse Ser-@st har vedtatt & ta i bruk GS1 standarden Global Trade Item Number (GTIN) i
kombinasjon med ISBT128 [7] til merking av egenproduserte legemidler og biologiske
produkter.

ISO-IDMP er en samling av fem standarder for beskrivelse og identifikasjon av
legemidler. Standardene er fastsatt som norske standadarder (NS-EN-ISO) og er palagt
gjennom legemiddeldirektivet (2001/83) for legemiddelmyndigheter og
legemiddelindustri. IDMP refererer til GTIN som en av tre standarder for identifikatorer for
forpakningene. Apotek, en rekke leverandgrer og alle virksomheter som administrerer
legemidler, vil som en fglge av dette matte implementere GTIN-standarden.

Produktkoden er angitt utenpa pakningen i form av GS1 DataMatrix eller pa eldre
pakninger som strekkode GS1 EAN/UPC. | Legemiddelverkets grunndatabase med
legemiddelinformasjon som benyttes i helsesektoren, FEST, er produktkoden i dag
basert pA GTIN eller NTIN (Nordic Trade Item Number) som standard. GTIN skal overta
helt for NTIN.

FEST skal tilpasses disse produktkodene i henhold til forfalskningsdirektivet som tradte i
kraft 9/2-2019 [8].

Identifikasjon av medisinsk utstyr

Alt medisinsk utstyr som tas i bruk skal etter hvert ha en UDI-DI identifikator utstedt av GS1.
GS1 er en av fire standarder som er godkjent for merking av medisinsk utstyr i EU .

Standardisert merking av medisinsk utstyr vil f.eks. kunne effektivisere sporing av infisert
utstyr som er utlant pa tvers av enheter, eller implantat som skal trekkes fra markedet. |
Norge er Legemiddelverket fag- og tilsynsmyndighet for medisinsk utstyr og farer tilsyn med
produsenter og tekniske kontrollorgan.



Et nytt europeisk regelverk er under innfaring, og det er i ferd med & etableres en europeisk
database kalt EUDAMED med informasjon om alle typer medisinsk utstyr som er godkjent.

Identifikasjon av lokasjoner

Prosjektet «Vel Mgtt» i Helse Vest har som mal & forbedre og effektivisere pasient- og
ressursflyt. Som en del av dette er det etablert en karttjeneste, «Finn Fram», som skal hjelpe
pasienten & planlegge sitt sykehusbesgk pa forhand og fa hjelp til & finne frem pa sykehuset.
Denne karttjenesten benytter Global Location Number (GLN) som identifikator av steder pa
sykehuset. Kart og identifikatorer som er blitt etablert pa denne maten planlegges ogsa
benyttet som identifikator for steder i logistikkprosessene pa sykehuset.

Helse Midt-Norge har tatt i bruk GLN ved angivelse av leveringsadresser pa alle fysiske
lokasjoner som mottar varer, enten fra eksterne leverandgrer direkte, eller fra intern
forsyning fra lager pa sykehusene. Helse Midt-Norge har erfart at bruk av GLN kan forenkle
implementering av elektronisk handel med leverandgrer nar EHF-standardene benyttes.

Virksomheter som benytter GLN som identifikator for lager og leveringssteder oppnar flere
gunstige effekter:

e Man trenger kun & forvalte lokasjonsinformasjonen ett sted. Alle aktarer som har
behov for informasjonen vil fa tilgang til den oppdaterte informasjonen i en
grunndatatjeneste.

e Logistikksystemer kan sende bestillinger med GLN som identifikator av leveringssted.
Dette gir stor effekt for mottaker av bestilling som da kan behandle denne maskinelt.

¢ Informasjon om lokasjon er detaljert og entydig, med kontaktinformasjon og ngyaktige
kartreferanser. Kartreferansene muliggjer effektiv flatestyring og sporing bade for
leverandgr, transportar og kjgper.

e GLN kan brukes internt i virksomheten, for eksempel for & handtere interne
leveranser mellom lokasjoner i virksomheten (eksempelvis prgver som sendes fra et
sykehus til et annet, sterilforsyning, legemiddelforsendelser m.m.), stedsangivelse for
portgroppdrag, stedsangivelse for vedlikeholdsoppdrag. Det er ogsa relevant a knytte
informasjon om sted til organisasjon for & eksempelvis kunne fglge med pa ulike
organisasjonsenheters utnyttelse av lokasjoner pa i bygninger. Per i dag er det ikke
etablert en nasjonal standard for identifikasjon av fysisk sted i helsesektoren, og
Organisasjonskodeverket (OK2007) har heller ikke angitt dette.

Omtrent 200 norske kommuner hadde i 2015 tatt i bruk GLN til identifisering av
lokasjoner i forbindelse med varelevering og adressering [7].

Identifikasjon av pasienter og helsepersonell

Lukket legemiddelslgyfe er vurdert som et viktig systemforbedringstiltak for & redusere
ugnskede hendelser i legemiddelhandteringsprosessen [9].

Elektronisk identifisering av pasient er en forutsetning i lukket legemiddelslgyfe. Dette sikrer
at riktig legemiddel gis til riktig pasient, ved at ordinasjonen, legemiddelet og pasientens
identitet kontrolleres og dokumenteres elektronisk og er derfor sporbar. Arbeidsprosesser og
rutiner effektiviseres og hindrer at menneskelige feil oppstar. Dermed kan problemer med
forveksling av totalt ulike medisiner med likelydende navn, eller fatale doseringer elimineres.
Det vil fare til at riktig pasient far riktig legemiddel til riktig tid — og ikke minst pa riktig mate.
Elektronisk identifisering av pasient er ogsa gnskelig i en rekke andre arbeidsprosesser,
eksempelvis transfusjon, prgvetaking, eller ved utfgrelse av ulike prosedyrer, eksempelvis



med medisinsk utstyr, der man har behov for & verifisere og dokumentere hvilken pasient
prosedyren utfgres pa.

Helse Ser-@st planlegger a ta i bruk Global Service Relationship Number (GSRN) til
identifisering av pasienter og helsepersonell.

Regulatorisk

EUs forfalskningsdirektiv Falsified Medicines Directive [8] krever at legemiddel skal veere
merket med Data Matrix symbol bestdende av produktkode og et serienummer [10].

EUDAMED [11], en europeisk database med informasjon om alle typer godkjent medisinsk
utstyr er planlagt satt i produksjon 2021. Alt medisinsk teknisk utstyr som tas i bruk skal ha
en Unigue Device ldentification (UDI). En UDI vil inneholde informasjon om
batchnummer/produksjonsserie, noe som er viktig for sporing og tilbakekalling av f.eks.
implantater. GS1 er utpekt av Europakommisjonen som utsteder for UDI i den nye forskriften
om medisinsk utstyr. Produsentene tildeler UDI'er og rapporterer disse til EUDAMED.

EU har besluttet at de vil legge IDMP til grunn for sin europeiske regulatoriske
«legemiddeldatabase». Legemiddeldatabasen inneholder standardisert informasjon om
substanser, produkt, organisasjon og referanseverdier.

Andre nasjonale initiativ

Storbritannia (NHS) har man formulert en strategi for elektronisk innkjgp i helsesektoren og
valgt GLN og GTIN som standarder [12]. Strategien beskriver en forventet arlig besparelse

pa £150 millioner basert pa bedre lagerstyring, kontroll og reduksjon av produktsvinn ved &

implementere GS1 standarder.

Scan4Safety er et statlig finansiert program, implementert i NHS, som bruker GS1-
standarder for produkt-, lokaliserings- og pasientidentifikasjon for & spore produkter og
bruken av dem fra produksjonsstedet til omsorgspunktet. Dette har forbedret sporbarheten,
veert effektivitetsbesparende og fart til gkt pasientsikkerhet [13].

| Nederland publiserte i 2011 GS1 Nederland i samarbeid med flere sykehus og leverandgrer
et businesscase som beskriver en ROl pa €436 millioner over en 3-ars periode ved &
implementere GS1 standarder for & spore medisinsk utstyr i Nederlandske sykehus [14].
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