Шта се догађа у Европи на пољу побољшања система за безбедну примену лекова?

Експертска група Савета Европе за безбедност у области лекова 
(производње, промета, прописивања, издавања и употребе лекова) 

дала је строгу препоруку за коришћење ГС1 (ЕАН) система

Савет Европе је 2003. године формирао Експертску групу за безбедност лекова у промету. Њен задатак је био да “припреми препоруке које су усмерене на превенцију незгода које могу настати у оквиру Европског здравства услед грешака у раду са лековима”.

Ова експертска група је указала на потребу и дала јасне препоруке европским здравстеним организацијама и другим учесницима у систему фармацеутике “да ажурирају националне и Европске законодавне оквире захтевом за означавањем сваке појединачне јединице употребе свих лиценцираних лекова… Data matrix бар кôд би требало да садржи GS1 GTIN
 ознаку, датум „употребљиво до“ као и број лота.”

                                           
Савет Европе је објавио извештај о безбедној медицинској пракси 19. марта 2007., у коме се наводи: 

Сматра се да би, регулаторни процеси за одређивање статуса лека у промету у Европи требало да укључе успостављање поузданог система за препознавање лекова. Као важан елеменат, регулатива би требало да од фармацеутских компанија захтева да се  машински читљивим бар кôдовима обележавају појединачна паковања лекова. 

Машински читљиви кôдови треба да буду стандардизовани и да се разматрају заједно са осталим информацијама на етикети у оквиру процедура регистрације ради осигурања  веће безбедности пацијената и превенције нових ризика при примени лекова.

Имајући у виду значајну корист везану за безбедност пацијената коју пружа овај систем означавања, односно ова технологија, препоручује се да се у европској регулативи унесу следеће измене: 

Сви лекови који се стављају у промет у Европи би требало:

- да имају ЕАН-13 бар кôд који садржи GTIN (Глобални број трговинске јединице) на основном паковању лека као минимум захтева у имплементационом периоду од две године;

- да имају Data Matrix бар кôд или RFID2 чип и на основном паковању и на појединачној дози са имплементационим периодом од пет година. Требало би кодирати GTIN, број серије и датум “употребљиво до”;

- да, уколико постоји ризик да се лек фалсификује, у оквиру Data Matrix -а и RFID чипа буде укључен јединствени серијски број за свако појединачно паковање или транспортно паковање, у имплементационом периоду од пет година.

Произвођачима лекова треба да буде омогућено да на тржиште стављају у промет медицинске производе са вишим нивоом технологије за остваривање безбедности пацијената, као што су ЕАН-13 бар кôд са GTIN-om, Data Matrix или RFID чип што је пре могуће, а најкасније пет година од када се уради ревизија европске регулативе. 

Свим субјектима који учествују у остваривању фармацеутске здравствене заштите и укључени су у рад са лековима широм Европе, препоручује се, као нови професионални стандард, коришћење машински читљивих кôдова за јасно препознавање медицинских производа. 
� Бројчана структура ЕАН кôда
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