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Sumario executivo

Uma oportunidade para um novo tipo de inovagao no setor
de saude

Imagine um mundo no qual o prontuario do paciente mostra a marca, a dosagem e o nimero de lote de
cada medicamento e dispositivo médico que ele usa, juntamente com o nome do médico que prescreveu
0 medicamento e a enfermeira que o administrou; em que a leitura a beira do leito confirma que ele
recebeu o produto certo na dosagem certa, na hora certa; em que 0s hospitais e as farmacias sabem a
localizacéo exata dos materiais médicos e medicamentos em falta e quando eles podem ser entregues;
em que os orgaos reguladores podem fazer o recall dos produtos adulterados com precisao e agilidade
em todos os pontos da cadeia de suprimentos; e em que os fabricantes podem acompanhar em tempo
real as mudancas da demanda e alterar seus planos de produgé&o de modo apropriado.

Nesse mundo, os pacientes desfrutam de um setor de saude uniformemente mais seguro e eficaz, com
uma média menor de internagdes. Atividades e custos redundantes seriam eliminados do sistema —
reduzindo o custo do setor de salde para a sociedade e permitindo 0 acesso mais amplo e global do
paciente as tecnologias médicas mais recentes. Médicos e enfermeiros poderiam perder menos tempo
com a papelada e passar mais tempo com os pacientes. Surgiriam oportunidades para inovacao —
permitindo novos avangos em medicamentos personalizados, materiais personalizados e dispositivos
maoveis para o setor de salde.

Hoje em dia, esse mundo é tecnologicamente possivel. Mas ele ainda tem que se tornar uma realidade,
pois a cadeia de suprimentos do setor de saude, do fabricante até o paciente, continua fragmentada,
com pouca visibilidade e interligacao. Alguns parceiros de canal estao progredindo porque colaboram,
e algumas empresas e até paises estao registrando excelentes resultados com praticas de ponta. Mas
Sa0 poucos 0s players que estao fazendo essas inovacdes e avancando. A adocao mais difundida
permitira melhorias significativas e custo/beneficio em escala. Na verdade, como esses esforcos nao
sao sistematicos nem globais, eles realmente podem elevar o custo e a complexidade da cadeia de
suprimentos global do setor de salde gerando sistemas e requisitos incompativeis.

Para construir um mundo com o setor de saude interligado e econémico, o setor pode alinhar-se a um
unico conjunto de padrdes globais que suportem 0s processos e recursos Necessarios para alcangar os
tipos de beneficios que descrevemos. As industrias de bens de consumo e varejo demonstraram o valor
deste tipo de alinhamento de padrdes com a adocao do cédigo de barras padrao GS1 ®, que reformulou
esses setores e gerou bilhdes de doélares. Embora fossem necessarios novos processos, ferramentas e
sistemas para concretizar esse valor, 0 uso de um unico padréao global foi pré-requisito indispensavel.

Uma nova pesquisa, realizada pela McKinsey & Company com a participagéo de mais de 80 lideres do
setor de salde em todo o mundo, estimou o valor potencial - em vidas e em ddlares — da adocao de um
unico padrao global no setor de saude.

Este relatério apresenta os resultados dessa pesquisa e também quantifica os investimentos que cada
player do setor precisaria fazer para adotar os padroes globais e 0s beneficios comerciais que cada um
pode obter, supondo a adogao global de um padrao comum e de processos de apoio. Indicamos alguns
dos novos insights, produtos e servicos que poderiam resultar dos padroes globais, como aconteceu

no setor varejista. Também examinamos o precedente introduzido pelas industrias de consumo e varejo
para entender como os lideres do setor de saude poderiam comecar a alinhar-se em torno de um Unico
padréo global.



O valor em jogo € importante para a
seguranca do paciente e para as eficiéncias
da cadeia de suprimentos

Os padrdes globais que ligam regides geograficas e stakeholders,
desde o fabricante até o paciente, poderiam ajudar o setor a melhorar
a seguranca do paciente e a eficiéncia e a eficacia dos sistemas do
setor de saude. O uso de uma identificacao global de produtos que
combinasse pacientes e medicamentos, por exemplo, poderia ajudar
0s hospitais a reduzir o nimero e a gravidade das consequéncias
adversas dos medicamentos, que, de acordo com nossa pesquisa,
atualmente esta em mais de 25 milhdes, com mais de 100.000 mortes
por ano. Os recalls de produtos, que agora ocorrem em torno de 15
vezes por semana em materiais médicos e cerca de 20 vezes por
semana em produtos farmacéuticos somente nos Estados Unidos,
poderiam ser gerenciados com mais eficiéncia e de modo mais
abrangente. A identificacao global de produtos poderia ajudar a reduzir
0 avanco de medicamentos falsificados e permitir respostas mais
rapidas apos sua deteccao na cadeia de suprimentos. Os padroes
globais poderiam complementar os prontuarios médicos eletrdnicos e
apoiar a gestao da complexidade associada a medicina personalizada
e a aparelhos médicos personalizados.

Além disso, os padrdes globais poderiam reduzir a necessidade

de estoques redundantes em toda a cadeia de valor do setor de
saude. Hoje, o setor de saude tem meio trilhdo de ddlares presos em
estoques, mas a maior colaboracao possibilitada por padroes globais
poderia reduzir a redundancia e a obsolescéncia de estoques. Padroes
globais poderiam permitir uma redugdo dos estoques em 60 a 90
bilhdes de ddlares e reduzir os custos de gestao e armazenamento de
estoques em 10 a 14 bilhdes de dodlares. Além disso, eles poderiam
ajudar a reduzir a obsolescéncia em 19 a 27 bilhdes de dolares.!

No entanto, o impacto potencial proporcionado pelos padroes
globais vai muito além dos casos de uso que podemos identificar €
quantificar hoje em dia. Por exemplo, com os padrdes globais em
vigor, seguradoras, 6rgaos reguladores e epidemiologistas poderiam
aprender mais sobre a eficacia dos medicamentos, aparelhos
meédicos e tratamentos, melhorar a salide e gerar economias em
nivel institucional e até mesmo nacional. A visibilidade total da cadeia
de suprimentos poderia criar novas oportunidades em salde por
celular, ajudando os pacientes a manter a dieta, evitar interagcdes
medicamentosas e saber mais sobre os produtos e sobre como
comprar produtos de reposicao para entrega em casa.

' Todos os indicadores financeiros neste relatorio sao em délares americanos,
exceto onde consta observacao.
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Todas as partes da cadeia de valor do setor de saude podem
se beneficiar

Para alinhar-se em torno de um Unico conjunto de padrdes globais, empresas de todas as regides e
partes da cadeia de valor precisariam chegar a um consenso. Os executivos do setor de saude com
quem falamos reconhecem que essa nao seria uma tarefa facil. Eles admitem que é necessario que
players importantes cheguem a um acordo sobre os padrdes globais, que podem diferir do que eles
usam hoje, e em seguida adotar novos processos e sistemas para fazer o melhor uso desses padroes.

Alguns pioneiros do setor de saude ja comecaram essa jornada. Alguns fabricantes de produtos médicos
e farmacéuticos, bem como alguns hospitais, passaram a adotar padrdes globais tais como o NUmero
Global de Item Comercial GS1 ® (GTIN ®), o Numero Global de Localizagao GS1 (GLNSs) e intercambio
de dados como a Rede Global de Sincronizacao de Dados GS1 (GDSN ®). Essas abordagens utilizam
padrdes como base para a colaboracdo em toda a cadeia de valor — permitindo que Novos Processos e
recursos gerem valor tanto para o paciente como para a empresa:

e Prontuario eletronico a beira do leito que corresponda a cada paciente, profissional do setor
da salde e materiais médicos e medicamentos, reduzindo erros no hospital;

e Administracao eficiente e eficaz do recall utilizando a identificacdo automatica e a captura
de dados ao longo da cadeia de suprimentos e em pontos de dispensacao de medicamentos
e salas de cirurgia;

e Autenticagéo de medicamentos para auxiliar as farmacias, hospitais e médicos na identificagéo
de medicamentos falsificados e fraudes no reembolso;

e Colaboracao na gestao de estoques entre os pontos de dispensacao e utilizacao e os fabricantes,
disponibilizacdo de dados de produtos pelos fabricantes a farmacias e hospitais;

e Transacdo automatizada e compartilhamento de dados que eliminam a insercéo, validagcao
e correcao manuais de dados, reduzindo erros e custos.

Analisamos mais de 25 exemplos de casos desses tipos de colaboracdo. Nossa avaliacao desses
exemplos de adocao precoce dos padrdes indica que mesmo nessas aplicacdes pontuais, cada
participante do “microcosmo” do setor de salde gerou beneficios importantes. Além disso, nossa analise
dos investimentos esperados e potenciais beneficios, que poderiam gerar resultados para cada player
da cadeia de valor do setor de saude, indica que todas as partes do sistema poderiam obter um retorno
positivo do investimento gracas a adocao de padrdes globais e a habilitacao de processos de negdécios —
caso uma “massa critica” de parceiros de canal adotassem os mesmos padroes. Em outras palavras,

a adocao dos padroes globais ndo € um jogo de “soma zero” no setor de salde: o0s beneficios poderiam
ser compartilhados em toda a cadeia de valor, desde que houvesse suficiente adocao e padronizacao.
Estimamos também o impacto do custo para players que trabalhassem com diversos padroes e
constatamos que, mesmo que 0s players precisassem utilizar dois padrdes e nao um sé padrao,

o investimento adicional Unico e o impacto continuo do custo operacional poderiam ser significativos.
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Colaboragao: Uma visao de progresso para beneficio
do paciente

Embora nossa pesquisa indique que todos os players do setor de saude poderiam se beneficiar
com os padroes globais, o alinhamento em torno de um Unico padréo apresenta desafios inerentes.
No setor de bens de consumo embalados, os grandes players globais colaboraram e negociaram
para definir padrdes para o restante do setor. O setor de salde, porém, € muito mais regionalizado
e fragmentado. Enquanto alguns dos principais varejistas conseguiram estabelecer expectativas e
requisitos para os fornecedores de bens de consumo embalados, no setor de salde os fabricantes
representam o maior e mais globalizado segmento. O setor de salde também é o mais fortemente
regulamentado. Na verdade, alguns 6rgaos reguladores ja estéo definindo padrdes para atender
objetivos globais e ndo apenas nacionais, criando uma série de exigéncias as vezes conflitantes,
embora também haja esforcos no sentido de harmonizacao, tais como o International Medical
Device Regulators Forum (Férum Internacional dos Orgdos Reguladores dos Produtos para a
saude) para a harmonizacéo global da regulamentacao dos produtos para a saude, € iniciativas da
Comisséao Europeia para harmonizacéao da serializacao de produtos farmacéuticos em toda a UE.

Muitos dos lideres entrevistados estéo interessados em ajudar o setor a avancar na curva de
adocao no setor de saude. O que 0s une é o compromisso coletivo de aumentar a seguranca do
paciente. Eles entendem que atingir esta melhoria exigira a unido de esforcos de lideres do setor,
que funcione em nivel competitivo e dentro dos limites da relacao cliente-fornecedor para chegar
a um acordo quanto a uma visao e abordagem comuns. Eles manifestaram a necessidade de
uma compreensao mais profunda dos requisitos e dos beneficios e custos dos padroes globais.
Alguns ja estdo estudando como aproveitar os padrdes globais para fazer mais do que cumprir
os regulamentos: eles pretendem criar um valor distinto no atendimento e relacionamento com
clientes e pacientes. Esse grupo esta muito interessado em trabalhar em conjunto para definir
uma abordagem e estratégia coletivas para o alinhamento de padres, a adocéo e a captura de
beneficios, reconhecendo cada vez mais que isso devera incluir necessariamente a selecao de um
Unico sistema global de padrdes.

Neste documento, apresentamos uma avaliacao objetiva dos fatores que os lideres do setor
poderiam considerar nesse esforgo.

“Padroes de dados da cadeia de suprimentos irao
melhorar muito a seguranca e a eficiéncia no setor

de sailde, mas a seguranca é o nosso principal valor.
As necessidades do paciente vém em primeiro lugar.”

-Executivo de empresa de produtos para a saude
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As oportunidades na cadeia de suprimentos parecem maiores
do que nunca

As organizacdes do setor de salde, por vezes, ttm demorado em reconhecer a importancia das
melhorias na cadeia de suprimentos. Por exemplo: alguns fabricantes tém se preocupado mais em
contar com pipelines cheios do que com problemas de estoque em excesso ou previsdes de demanda
imprecisas. Os hospitais, muitos deles enfrentando restricdes consideraveis em termos de recursos
financeiros e humanos, tém necessariamente se concentrado mais frequentemente no atendimento ao
paciente do que no controle de medicamentos e de produtos para a saude, desde a farmacia até o leito.

Agora, os lideres do setor de salde estao comecando a entender como melhorias basicas da cadeia
de suprimentos podem aprimorar de forma significativa os cuidados com o paciente e liberar recursos
financeiros € humanos para avancos em outras areas, incluindo previsdes e P&D.

No entanto, o setor ainda esta no comeco da jornada para a exceléncia da cadeia de suprimentos. Na
verdade, em alguns aspectos, ele esta 30 anos atrasado em relacao ao setor alimenticio em termos de
sofisticacéo. Considerem-se alguns indicadores de desempenho:

e A empresa farmacéutica média mantém estoques para 7 meses e a cadeia de valor toda até o
paciente, para cerca de 9-10 meses — trés ou quatro vezes mais que muitos segmentos de bens de
consumo.

e A obsolescéncia custa ao tipico fabricante farmacéutico 3-4% do custo dos produtos, embora
algumas taxas atinjam até 6-8%. Supondo uma taxa adicional downstream entre 1-2%, a
obsolescéncia representa 4-6% do custo dos produtos farmacéuticos, mais ou menos o mesmo
que produtos in natura, como laticinios. No entanto, o prazo de validade do leite é de apenas 2
semanas, enquanto o da maioria dos medicamentos € de 2 anos ou mais.

e As empresas farmacéuticas nao estao imunes aos desafios de servico. Os niveis de atendimento ao
cliente, as vezes, chegam a 93% — muito abaixo do que seria aceitavel em muitas empresas do varejo.

“Estamos vendo oportunidades de crescimento em
alguns mercados emergentes. Mas para gerar lucros

significativos, precisaremos de uma cadeia
de suprimentos mais simplificada.”

—Alto executivo de fabricante de materiais médicos
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A situacao parece estar mudando. Em nosso trabalho com os clientes e em féruns do setor, temos
contato com 0s principais executivos e com a alta geréncia no que tange as questdes da cadeia de
suprimentos. Quase todos concordam que as melhorias na cadeia de suprimentos agora estao entre as
principais prioridades, pelo menos na funcao de operacdes, se nao em toda a organizacéo. A maioria
concorda que a cadeia de suprimentos se tornara ainda mais importante, razao pela qual pretende ir além
das mudancas incrementais e introduzir melhorias de nivel.

Um nUdmero crescente de executivos veem as cadeias de suprimentos como um tema multifuncional e
importante, facilitador das fun¢cdes comerciais e relacionamentos com clientes que podem ocasionar
um efeito substancial na receita e no lucro. Eles reconhecem que fazer essas alteragdes nao sera facil,
especialmente no dificil ambiente econdmico atual. Os executivos e CEOs da cadeia de suprimentos
mencionaram para este ano trés preocupacoes principais:

e A complexidade crescente devido a proliferacao de produtos e a expansao geogréfica;
e |Intensificacao da vigilancia dos érgaos reguladores e problemas de qualidade;

e Desafios de Tl, incluindo a falta de integracao de sistemas, a interoperabilidade e os esforcos
relacionados aos grandes projetos de TI.

13
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Um mercado global cada vez maior significa mais complexidade

Nao faltam oportunidades nos mercados emergentes, mas atendé-los apresenta enormes desafios.
Prevé-se que os mercados farmacéuticos na india e na China irdo crescer em torno de 17% em cada
um dos proximos cinco anos, enquanto os mercados de materiais médicos crescem entre 11% e 22%,
respectivamente?, em cada pais, um crescimento que supera de longe a balanca comercial regional total.
Ao longo dos ultimos 10 anos, os fluxos comerciais de produtos para a saude e de medicamentos tém
crescido, em média, pelo menos duas vezes mais rapido do que a balanga comercial de fabricagéo.®

Fabricantes globais estéo se posicionando para tirar proveito desse crescimento, mas muitos terdo
de reduzir significativamente seus precos finais.

Uma cadeia de suprimentos eficiente € a chave para atender mercados emergentes de maneira rentavel,
especialmente a medida que produtos e embalagens se tornam mais complexos. Benchmarks da McKinsey
mostram que, para os fabricantes de medicamentos, o nimero de SKUs (unidades de manutencao de
estoques) por linha de embalagens aumentou mais de 50% nos Ultimos 3-5 anos.* Nao temos referéncias
semelhantes em produtos para a saude, mas inovacdes, como em stents e outras combinacoes de
materiais médicos, seguem aumentando a complexidade.

2 Global Insight’s Overview; BMI.
3 Organizacao Mundial do Comércio.
4Baseados em 10 fabricas tradicionais com participacio recorrente nos benchmarks da McKinsey
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Qualidade e seguranca sao mais importantes do que nunca

Em todo o setor e ao redor do mundo, a qualidade € uma preocupacao cada vez maior. No setor

de produtos para a saude, o relato do nimero de pacientes prejudicados em consequéncia de efeitos
adversos graves nos EUA aumentou 17% ao ano entre 2001-2009, chegando a 28.000 em 2009.

O nUmero de recalls de produtos para a saude nos EUA subiu 6% ao ano entre 2003-2009, superando
700 em 2009.°

Os recalls de medicamentos cresceram ainda mais rapido: de 26% por ano entre 2005-2011 para

mais de 1.000 por ano atualmente.® Como seria de esperar, a intensificacao da fiscalizacao regulatéria
acompanhou a acentuacao dos problemas de seguranca: nos EUA, a FDA (Administracao Federal

de Alimentos e Medicamentos) emitiu 18 cartas de adverténcia sobre Boas Praticas de Fabricagéo a
empresas farmacéuticas em 2005, em comparagéo com 53 em 2011 — um aumento de quase 200%. O
tempo de resposta dos érgaos reguladores também aumentou: a proporcao de cartas de adverténcia
emitidas pela FDA em 4 meses de fiscalizagao subiu de 14% para 26%.

Poucas organizacdes do setor de salde tém respondido ao aumento dos recalls melhorando a eficiéncia
ou eficacia dos processos de recall. Muitos recalls ainda necessitam de centenas de horas de trabalho
manual € mesmo assim nao conseguem retirar todos os produtos afetados dos estoques ou localizar
todos os pacientes expostos.

A pressao para melhorar ira aumentar a medida que as seguradoras migrarem para diferentes modelos
de reembolso. Isso afeta principalmente as organizacdes prestadoras de servicos, que veem os fluxos
das receitas mudar de taxa de servigo para modelos de capitacao ou outras formas de acordos de
divisdo de riscos. Os prestadores de servicos capazes de otimizar a seguranca e a qualidade dos
cuidados sem elevar os custos podem prosperar com tais modelos, se conseguirem mostrar Como seus
medicamentos, produtos para a salude e escolhas de suprimentos afetam os resultados dos pacientes. A
identificacéo padronizada e a rastreabilidade automatica de produtos do setor de saude, desde a fabrica
até a beira do leito, poderiam ajudar a tornar isso possivel.

“Estamos observando um aumento dramadatico nos
recalls e em danos aos pacientes. Nao estamos vendo

nenhuma grande melhoria nos processos de recall.”

—Orgéo regulador nacional

5 MAUDE database, http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm
°FDA Gold Sheet.
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O setor de saude enfrenta inUmeros requisitos potencialmente
ONerosos

Os o6rgaos reguladores ao redor do mundo estao definindo novas exigéncias a cadeia de suprimentos
para proteger os pacientes de produtos que estao abaixo dos padroes, apresentam defeitos ou sao
falsificacbes cada vez mais sofisticadas, especialmente de medicamentos, embora os produtos para

a saude também estejam suscitando preocupacoes. Os fabricantes de medicamentos estao sendo
obrigados a serializar os produtos com identificadores Unicos no nivel de ponto de venda, o que muitas
vezes exige novas capacidades e grandes investimentos em hardware e software.

Alguns mercados, incluindo a China, a india (somente exportacdes) e a Turquia j& fazem essas exigéncias,
e muitos outros grandes mercados devem seguir 0 mesmo caminho nos proximos anos. Por exemplo:

a Califérnia pode adotar o E-Pedigree, e os estados-membros da UE podem sancionar sistemas ainda

a serem definidos de autenticacdo de medicamentos de acordo com a Diretriz de Medicamentos
Falsificados da UE. Uma pesquisa recente para uma empresa farmacéutica global indicou que mais

de 70% de suas vendas estariam sujeitas a estas novas regras até 2017.

Muitos desses requisitos em desenvolvimento variam conforme o pais. Algumas autoridades visam
identificadores de produtos e codigos de barras GS1 padronizados, tais como o GTIN, enquanto outros
desenvolveram ou estéo desenvolvendo sistemas diferentes para proteger a cadeia de suprimentos.

A Uniéao Europeia pode considerar a serializacao e a autenticacao de medicamentos apenas durante

a dispensacao nas farmacias comerciais.

Embora essas regras possam ser baseadas em um unico padrao global, elas variam muito em todo

o0 mundo, colocando novos desafios complexos para fabricantes globais e elevando os custos em cada
etapa da cadeia de valor. No longo prazo, a diversidade pode se tornar inviavel. Nossa analise indica que
a adogéo de um Unico conjunto de padrdes globais custara significativamente menos do

que dois € muito menos do que trés ou mais.

“E uma trabalheira enorme corrigir e limpar os dados para podermos
ligar os pontos; em cada periodo de planejamento, as pessoas passam

semanas tentando conciliar dados e regioes geogrdficas... é infernal.”
—Executivo da cadeia de suprimentos de medicamentos
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Os padrdes globais poderiam ajudar a salvar milhares de vidas
e a economizar bilhdes de ddlares a cada ano

Os padroes globais poderiam ser um instrumento fundamental para melhorar a seguranca e a qualidade
do atendimento ao paciente de uma forma rentavel. Nossa analise indica que esses padrdes tém maior
potencial de melhorar o atendimento e economizar recursos se eles forem verdadeiramente globais

e adotados por todas as partes interessadas, incluindo fabricantes, distribuidores, atacadistas, farmacias
e prestadores de servicos.

Métodos universalmente aceitos para identificar produtos e locais e o intercdmbio de dados poderiam
permitir que as organizacdes compartilhassem informacoes vitais ao longo da cadeia de valor, eliminando
a enorme variedade atual de configuracoes de dados personalizadas, melhorando a compatibilidade

e a interoperabilidade, reduzindo a redundancia, evitando erros de medicacao, aumentando a visibilidade
e permitindo a troca de informacdes automatizada e ininterrupta entre parceiros da cadeia de suprimentos.

Os “Cinco Certos” sao os pilares das praticas de medicagao segura. Nao existe uma definicdo completa
e uniforme para os “Cinco Certos”, mas os profissionais do setor de salude, geralmente, compreendem
a mensagem principal da seguinte maneira:
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“Cinco Certos”

1 Paciente certo

A identidade do paciente deve ser comparada com a receita médica
para garantir que o paciente certo esta recebendo tratamento;

2 Medicamento certo

O profissional deve certificar-se de que a medicacao certa € a utilizada;

3 Dose certa

A dose certa deve ser comparada com a receita;

4 Horario certo

Os medicamentos devem ser administrados no horério certo;

5 Via certa

Os medicamentos que podem ser administrados de diversas maneiras, como
por via intramuscular ou intravenosa, devem ser administrados pela via certa;

Nao existe um protocolo definido para os Cinco Certos, que se apoiam contando
mais em “fortes diretrizes e procedimentos — um sistema organizado em torno
de principios modernos de seguranca do paciente e uma cultura de seguranca
robusta” do que no desempenho individual” Cinco Certos semelhantes podem
ser elaborados para a utilizagao de produtos para a saude.

7 AHRQ PSNET (Agéncia para Pesquisa e Qualidade no Cuidado a Satde), http://www.psnet.ahrq.gov’/
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Padrdes globais poderiam permitir aplicacdes e processos em todo o setor que apoiem os Cinco Certos,
melhorando a seguranca do paciente e eficiéncia da cadeia de suprimentos:

Leitura a beira do leito: antes de administrar os medicamentos, os profissionais do setor de salude
poderiam ler os codigos de barras dos medicamentos, pulseiras dos pacientes e crachas de
identificagéo pessoal, para realizar uma verificagado automatizada dos Cinco Certos. Este processo
simples pode eliminar milhares de erros e ajudar a evitar o uso de medicamentos e produtos para a
saude vencidos e que foram objeto de recall.

Administragéo de recall completa e direcionada: Um processo automatico de captura de dados nos
locais de dispensacao de medicamentos e em salas de cirurgia poderia usar identificadores Unicos.

Os farmacéuticos, a equipe da sala de cirurgia e profissionais do setor de saude poderiam registrar os
identificadores de producéo relacionados a medicamentos e a materiais médicos administrados a cada
paciente. No caso de um recall, os provedores poderiam prontamente identificar e entrar em contato
com cada paciente que recebeu o produto e retirar do estoque todos os produtos objeto de recall.

Rastreabilidade de materiais médicos: Os parceiros da cadeia de suprimentos podem usar codigos
de barras para controlar materiais médicos ao longo da cadeia de suprimentos, de acordo com a
sua categoria de risco e, no caso de alguns produtos, a total rastreabilidade dos materiais médicos
poderia aprimorar o processamento de recalls e facilitar a gestédo de estoques.

Autenticacao de recebimento de medicamento: Distribuidores, farmacias e hospitais poderiam usar
0s codigos de barras para acompanhar e confrontar todos os medicamentos com os dados dos
fabricantes e possivelmente em outros pontos da cadeia de suprimentos, tornando muito mais dificil
que produtos falsificados e danificados chegassem até os pacientes.

Colaboracéao para gestao de estoques: Pontos de dispensacao, distribuidores e fabricantes poderiam
facilmente trocar informacoes sobre utilizacao de produtos para a saude e medicamentos, localizacao
e disponibilidade de produtos. Programas de planejamento e previsao de estoques poderiam analisar
0s dados para otimizar os niveis de estoque, melhorar a disponibilidade dos materiais médicos e
medicamentos em toda a cadeia de suprimentos, e assegurar a disponibilidade de produtos médicos
em momentos criticos do tratamento.

Automatizacao de transagdes: Os processos e sistemas podem ser automatizados, eliminando a
maior parte da insercao, validagéo e correcéo de dados hoje feitas manualmente. A administragéo

de medicamentos e o uso de dispositivos médicos poderiam ser capturados por meio da leitura do
codigo de barras e ser automaticamente alimentados nos sistemas logisticos, de faturamento e de
contas que se conectam a todos os stakeholders, incluindo seguradoras e mantenedoras de registros
de enfermidades.

Nas secOes a seguir, descreveremos o impacto que os padroes globais podem ter em nivel global e para
cada stakeholder.
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Os padrdes globais podem apoiar as diversas necessidades do
Stakeholder

Os padroes globais podem ser configurados para um amplo leque de diferentes necessidades

de stakeholders. Sua implementacao pode ser escalonada conforme adequado a cada organizacao
participante.

A identificacao de todos os produtos que podem ser vendidos, entregues ou faturados, e a captura

de dados sobre esse produto em cada ponto da cadeia de suprimentos sao elementos fundamentais
dos padrdes globais concebidos para permitir que 0s stakeholders participantes identifiquem e
monitorem cada produto, da fabrica ao paciente. Neste relatério, consideramos trés categorias basicas
de padronizagéo global dos dados da cadeia de suprimentos: identificacéo de produtos, identificacao
de localizagéo e intercambio de dados de cadastros.

“A documentacao manual — colocar uma etiqueta no grdfico do
paciente — pode apresentar erros em cerca de 7% dos casos. Em
um recall de marca-passo, isto significa que 7% dos pacientes nao
puderam ser localizados e nao iriam conseguir um aparelho de

substituicao. Nas vacinacgoes, encontramos taxas de erro de cerca
de 15% para registro manual de nitmeros de série. Isso torna dificil

a identificacdo de quais pacientes receberam vacinas e quais nao.”
—Executivo de hospital
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|dentificacao de produtos

A identificacao inequivoca de produtos é um dos alicerces dos padrées globais. No sistema GS1, isso
¢ feito é por meio do Numero Global de ltem Comercial (GTIN) e do nimero de catalogo do etiquetador
no padrao HIBCC (somente materiais médicos, exceto nos Paises Baixos, onde também é usado para
medicamentos). Os parceiros comerciais que utilizam identificadores de produto padronizados podem
evitar erros no processamento de pedidos e nas transacdes financeiras, reduzindo o trabalho sem valor
agregado, como a reclassificacao ou uma nova etiquetagem dos codigos de barras com seus proprios
numeros de estoque. As organizacdes que usam identificadores de produto padronizados globalmente
facilitam muito a contabilizacéo interna e os processos que embasam os relatérios externos.

Além disso, quando os produtos possuem codigos de barras, a identificacao padronizada dos produtos
pode ser capturada automaticamente conforme o produto se desloca na cadeia de suprimentos,

até o ponto de uso, o que tem muitos beneficios adicionais. O cddigo de barras pode ser aplicado a
embalagem primaria ou secundaria, bem como em niveis mais elevados de embalagem (por exemplo:
caixas ou paletes), e certos codigos de barras permitem que varios elementos de dados sejam
capturados, como o GS1 DataMatrix, 0 que por sua vez pode proporcionar outros beneficios (Quadro 1).

e Aldentificagéo globalmente padronizada de produtos com um codigo de barras na embalagem
secundaria pode ajudar a racionalizar a gestao de estoques e outros processos logisticos, pois
os produtos séo lidos ao entrar e sair das salas de estoque e depdsitos.

A codificagdo dos nimeros de lote e datas de validades em codigos de barras também pode
oferecer beneficios importantes, especialmente nos recalls, que normalmente ocorrem em nivel de
lote. A captura das datas de validade podem ajudar distribuidores, farmacias e hospitais a gerenciar
estoques para evitar a obsolescéncia de produtos e a distribuicao de produtos vencidos.

e A serializacao no nivel da embalagem secundaria pode ajudar os fornecedores a identificar
embalagens especificas de um determinado produto. Alguns medicamentos ja possuem esta
serializacéo para ajudar os fornecedores a autenticar o produto em uma base de dados segura,
evitando a dispensacao de medicamentos falsificados e mantendo-os longe do alcance dos
pacientes. Algumas autoridades de saude ja exigem isso e outras estao desenvolvendo sistemas
para habilita-la. Alguns fornecedores implementaram sistemas de serializacao voluntariamente
visando reduzir a falsificagéo de produtos especificos em seu portfélio, preparando-se para sistemas
que autenticariam os produtos nos pontos de dispensacao.

Para os materiais médicos, ndo ha nenhuma tendéncia geral de serializagao ou requisito regulador
nesse sentido; em vez disso, pode haver maior probabilidade de adocao de uma abordagem
baseada no risco. Os materiais médicos de alto risco, como os implantes, podem ser os candidatos
mais viaveis para serializacao, pois isso ajudaria a facilitar os recalls, por exemplo, enquanto tipos de
produtos de menor risco, tais como luvas ou seringas, talvez nunca sejam serializados, se o custo
ultrapassar os beneficios.
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Identificacdo de produtos padronizados globalmente com um cédigo de barras na embalagem primaria
pode ajudar a evitar erros de medicacao nos hospitais e melhorar a eficiéncia na cadeia de suprimentos, ao
aumentar a visibilidade real de utilizacao do produto. Cada nivel de embalagem poderia ser identificado com
um codigo de barras — algo que somente alguns fabricantes fazem hoje em dia. A leitura do cédigo de barras,
quando se utilizam medicamentos e materiais médicos, pode proporcionar insights detalhados e em tempo
real sobre a utilizacdo e a demanda, que sao valiosos para fabricantes, provedores e 6rgaos reguladores.
Embora seja concebivel acrescentar identificadores de produgcao — como ndmeros de série — a codigos de
barras no nivel da embalagem primaria, identificando assim cada embalagem de forma individualizada, nao
temos conhecimento de nenhum fabricante que esteja investigando essa abordagem.

Quadro 1

Os codigos de barras oferecem beneficios em cada nivel de embalagem

Cddigo de barras na

Cddigo de barras na embalagem secundaria embalagem primaria
Sem serializacao Com serializacao
Informacgdes e |dentificacdo do produto e |dentificacéo do produto e |dentificacéo do produto
no codigo  NUmero de lote * NUmero de lote
de barras e Data de validade e Data de validade

e NUmero de série

Alguns e Gestao de estoques / e Autenticagéo do medicamento e Prevencao de erros
beneficios inventario e Eficacia do recall de dispositivos de medicacao
e Eficacia do recall implantados

de farmacéuticos

Exemplos e |dentifica o produto e |dentifica um pacote de um e |dentifica embalagem unitaria
produto do produto
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|dentificacao da localizacao

A identificacao de localizacao remete para 0 nome, o endereco e o tipo de organizagéo. Ela pode
identificar uma entidade funcional, como um departamento de compras ou a farmacia de um hospital,
uma entidade fisica, como um posto de enfermagem ou um patio de carregamento, ou uma pessoa
juridica, como um hospital ou fabricante. Um identificador de localizagéo globalmente padronizado e
Unico identifica um local exato em qualquer parte do mundo.

No sistema GS1, consegue-se isso via Numero Global de Localizacdo (GLN) e pelo Numero de Membro
do Setor de Saude (HIN) no padrao HIBCC, embora o Ultimo identifique apenas instalacdes de saude
humana e animal e profissionais do setor de saude. Numeros de identificacao de localizacdo fornecem
links para as informagodes referentes a eles em bases de dados centrais, reduzindo o esforgo para manter
e comunicar informacodes entre 0s parceiros comerciais. I1sso aumenta a eficiéncia e a precisao

do compartilhamento de informacdes de localizacao, cruciais para as operacdes logisticas. Numeros

de identificacéo de localizacao sao facilitadores importantes para alcancgar a rastreabilidade no setor

da saude e melhorar a eficiéncia e a visibilidade da cadeia de suprimentos.

Rede de intercambio de dados

Uma Unica fonte de cadastro de produtos e um registro global permitiiam uma transmissao de dados
rapida e precisa dos fabricantes aos clientes. A rede poderia fornecer acesso continuo e automatizado
para as partes autorizadas e assegurar informacgdes precisas e uniformes entre 0s parceiros da cadeia
de suprimentos. Esse recurso pode racionalizar e agilizar os processos de negdcios, melhorar a precisao
no processamento de pedidos e, finalmente, reduzir o custo. A incorporagao de informacdes clinicas

ao cadastro também aumenta a seguranca do paciente.

O sistema HIBCC utiliza o repositério UPN, base de dados assincrona baseada em formulario, no qual
0s usuarios podem fazer o upload e o download dos dados cadastrais dos produtos hospedados

na Internet. O sistema GS1 incorpora a Rede Global de Sincronizagdo de Dados (GDSN), constituida
pelo registro do produto e data pools de terceiros interconectados em todo 0 mundo, que sincroniza
dados entre as partes autorizadas e é acessada usando os identificadores GTIN e GLN.

A nossa pesquisa indica que em um sistema de padrdes globais de cadeia de suprimentos, a identificacao
do produto, a identificacdo de localizacao e o intercambio de dados podem proporcionar as mais fortes
sinergias e os maiores beneficios, quando adotados ao mesmo tempo, em toda a cadeia de suprimentos.
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LicOes do setor vargjista: 0os padroes estabeleceram
os fundamentos da transformacgao e criacao de valor

Os padroes globais produziram enormes beneficios em outros setores. Por exemplo: no setor
supermercadista, os padroes globais e os codigos de barras GS1 geraram bilhdes de délares em valor
a cada ano, acima das expectativas iniciais. O investimento inicial foi feito com base em um caso de
negocios que previa apenas melhorias na produtividade no caixa do supermercado, mas os beneficios
nao previstos revelaram-se muito maiores. Esses beneficios incluem suporte a maior diversidade de
produtos, melhoria de previsdes e de marketing e promoc¢ao na loja, operacdes mais eficientes de ponta
a ponta na cadeia de suprimentos e analise de clientes por meio de programas de fidelizacéo. A histéria
de como os setores supermercadista e varejista superaram as barreiras de adogao de padrdes globais
fornece ensinamentos Uteis para o setor de salde.

Na década de 1970, os pioneiros do setor supermercadista pilotaram codigos de barras nos produtos
e leitores nos caixas, obtendo ganhos de produtividade na loja entre 4-5%. A medida que se acelerou
a adocao, os varejistas ficaram surpresos com o que descobriram sobre o preco e movimentacao de
produtos. Um eficiente intercambio de dados nas operacdes da cadeia de suprimentos estimulou mais
inovacéo, e na década de 1990, muitos players importantes fizeram grandes investimentos em padroes
globais. Os padrdes globais entraram em uma nova era em 2000. O modelo de Novas Formas de
Trabalhar em Conjunto permitiu aos parceiros comerciais colaborar melhor para ampliar seus negécios.®
Muitos varejistas de grande porte iniciaram o compartiihamento de dados gratuito e a padronizacao de
um roteiro para colaboragé&o entre parceiros comerciais.

A pesquisa mostra que o setor varejista dos EUA usou essas abordagens para gerar uma economia de
$ 17 bilndes na cadeia de suprimentos e melhorias na eficiéncia operacional.® Antes de adotar os padroes
globais, a industria superou varias barreiras:

e Beneficio econdmico incerto: Novos sistemas para leitura do codigo de barras eram dispendiosos
e nem sempre funcionavam perfeitamente, e a economia ficou instavel na década de 1970, o que
tornou dificil prever o retorno econdmico do novo investimento;

e  Confianca limitada e relacdes antagdnicas: A natureza competitiva do setor supermercadista dificultou
a geracao de confianca entre os players, e as diferencas entre os diversos players causaram falta de
uniformidade e complexidade;

e Problema “de massa critica”: No inicio, os fabricantes, varegjistas e fornecedores de hardware nao
estavam dispostos a fazer os primeiros investimentos;

e Resisténcia de outros stakeholders: Alguns sindicatos preocupavam-se com as demissoes,
e consumidores e reguladores tinham preocupacdes a respeito da concesséo de mais poder
de precificacao aos varejistas.

8 “Novas Formas de Trabalhar em Conjunto: Preparando as Pessoas para o Novo Mundo”, Conselho de Administragdo Executivo, 2009.
9 “17 Bilhdes de Razoes para Agradecer: O 25° aniversario do c6digo U.P.C. e Seu Impacto no Setor Supermercadista”,
PriceWaterhouseCoopers.
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O setor utilizou quatro taticas para estimular a adocao:

Uma forte tese de negdcios com base em estimativas de economias realistas, mas conservadoras,
a medida que a tecnologia tornou-se mais barata e mais confiavel;

O Comité Ad-Hoc de Supermercados dos EUA, instalado pela Associacao Nacional de Cadeias
Alimentares daquele pais (US National Association of Food Chains - NAFC), recrutou executivos
respeitados e bem informados para representar todos 0s interesses e conduzir o desenvolvimento
de padrdes e o processo de adocao;

Marketing implacavel, incluindo giros pelo pais para preconizar o padrao € uma comunicacao aberta
e continua para gerar momentum;

Beneficios reais percebidos pelos trabalhadores e consumidores, acompanhados de novas
legislacdes e uma economia mais forte.

O setor de saude provavelmente enfrentara muitos dos desafios enfrentados pelo setor vargjista
na década de 70. Contudo, os beneficios de uma transformacao no setor de salde poderiam fazer
0 sucesso obtido no varejo parecer pequeno, devido a diversos fatores:

Tamanho do setor: As despesas no setor de saude representam 10% do PIB nos paises da OCDE.
As taxas de crescimento histérico, a média da OCDE ficara entre 13-14% em 2040. '© Outros paises
irdo gastar muito mais. Por exemplo: atualmente os EUA gastam cerca de 16% do PIB no setor de
saude, e se as tendéncias histéricas se mantiverem, esses gastos representariam quase um quarto
do PIB em 2040;

Melhor tecnologia: Hoje em dia, a tecnologia do codigo de barras e do leitor esta muito mais
avancada, assim como o0s recursos de compartilihamento e prospeccao de dados;

Tendéncias dos 6rgaos reguladores e seguradoras: As organizacdes de acesso ao mercado e de
reembolso estéo solicitando dados mais detalhados, enquanto os regulamentos de Identificagao

Unica de Dispositivo Médico (UDI), serializago e verificagcdo de medicacao estao forcando muitos
players do setor de salude a investir em tecnologia que suporte o uso de padrdes globais;

Conscientizagdo do publico: Pessoas em todo o mundo estao clamando por inovagao e reducao de
custos do setor de saude; os pacientes estdo mais envolvidos e exigindo mais informag¢des e melhor
qualidade no atendimento dos profissionais do setor de saude.

©©QECD, analise McKinsey.
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Padrdes globais: Beneficios no sistema todo

O desempenho da cadeia de suprimentos do setor de salde tem consideravel espaco para melhorias.

Em toda a cadeia de valor, encontram-se pontos problematicos importantes, que variam desde os
resultados dos pacientes até a eficiéncia da cadeia de suprimentos, incluindo a prevaléncia de erros

de medicacao, ineficacia e ineficiéncia de recalls de produtos e estoques excedentes. Os padroes globais
podem ajudar na abordagem da saude e seguranca do paciente, assim como na redugao do custo dos
componentes-chave do setor de salde (ver Quadro 2 abaixo). Neste capitulo, vamos examinar cada um

dos pontos problematicos, entender sua dimensao e fonte de ineficiéncia e explicar como os padroes
globais poderiam ajudar a resolvé-los. Para quantificar o impacto potencial das melhorias possibilitadas pelos
padrdes globais, aproveitamos mais de 80 entrevistas com executivos do setor de salde, a analise de mais
de 25 exemplos de casos de melhorias possibilitadas pelos padrdes e o benchmarking interno da McKinsey.

Quadro 2
MilnGes de pacientes correm o risco de sofrer com efeitos adversos

de medicamentos e entre US $160-280 bilhdes séo desperdicados
devido aos erros e ineficiéncias

2011 Linha de base potencialmente impactada Descricéo
pelo padrao
Erros de medicacao 50-100 Administragédo inadequada de medicamentos (apenas em hospitais)
(]
é" Efeitos adversos 10-35 Efeito sqbre~o paciente czje erros de medic;elgé?.' 'efe/'toc.j adversqs evita'\(e/'s,~
= S de medicag&o mcapaC/tag:ao ou moﬂe le pacientes l(egc ui efeitos adversos, incapacitacdo
o2 e mortes néo relacionados a erros médicos)
(0] . .
o o Invalidez do paciente 1-3
S a
T o
D Mortes ~0.1
Custo de erros [N 18-115 Custos subsequentes de erros de medicagéo: longas internagées em hospitais,
de medicacao tratamentos, incapacitacdo e morte.
Custo de realizagao I2-4 Mé&o de obra necessaria para identificar, processar, expedir, devolver e receber
de recall medicamentos recolhidos.
- Custo de financiamento [l 33 Custo de financiamento de estoques em toda a cadeia de valor, desde fabricantes
§ de estoques até hospitais.
o
(77]
g Custo de gestao I 53-65 Custo de méo de obra para a reserva e movimentagéo de estoques, contagens
5 de estoques de estoque, gestao da data de validade, novos pedidos.
©
(7]
< Custo da obsolescéncia [l 51 Baixas de estoque relacionadas principalmente com a data de validade, mas
@ também com perdas e danos.
J:
O] Custo de gestao 2-5 Custo de méao de obra para insercdo, manutencéo, limpeza e sincronizacédo
de dados de dados com parceiros da cadeia de suprimentos, por exemplo, para catalogos

de produtos alimenticios, IDs de locais.

Total ~160-280
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Reducao de erros de medicacao

Erros de medicacao e de materiais médicos ocorrem quando um medicamento ou produto para a salde
nao é administrado ou usado de acordo com os “Cinco Certos” de seguranca da medicacao: paciente
certo, via certa, dose certa, hora certa e medicamento certo (Ver capitulo 2). Os riscos aos pacientes
incluem longas internacdes hospitalares, invalidez e até mesmo a morte.

Erros de medicacao podem ocorrer em qualquer ponto do processo de medicacao, desde a receita
médica (39%), passando pela transcricao (14%), dispensacao (21%) e administragéo (26%). Muitos
provedores ainda realizam estes processos manualmente, dando margem a possibilidade de erro humano.
Muitos medicamentos tém nomes, embalagens e abreviacoes semelhantes e diferentes unidades de
dosagem e poténcia. A manutencao de registros manuais torna mais dificil para os profissionais de saude
prever possiveis reacoes alérgicas e problemas de interacao de medicamentos. Devido as muitas fontes
de erro em potencial, ao carater minucioso da administracéo de medicamentos e a carga trabalho dos
profissionais da saude, até mesmo os profissionais mais cuidadosos podem cometer erros.

Em mercados desenvolvidos como os EUA e 0 Reino Unido, erros de medicagao ocorrem em 10-20%

de todas as internagdes em hospitais.'" Esse indice pode ser ainda maior nos paises em desenvolvimento.
Pesquisas revelaram indices de até 33% em dois hospitais brasileiros’? e de 52% em um hospital

na India™®. Infelizmente, os indices de erro provavelmente vao piorar, dada a pressdo aparentemente
incessante de custos nos sistemas de saude.

Erros de medicacao, por vezes, levam a efeitos adversos de medicamentos (ADEs) — lesbes resultantes
e relacionadas a utilizacao de um medicamento. As lesdes incluem qualquer dano fisico, mental ou
perda de funcao relacionada ao uso da medicacéo.'* As taxas de incidéncias de ADEs evitaveis relatadas
variam entre 2-7% das internacdes em paises desenvolvidos' e chegam a até 18% nos paises em
desenvolvimento.'® Essas taxas resultaram em milhares de mortes de pacientes e milhdes de casos

de invalidez de curto e longo prazo todos os anos.'” Estas lesbes também sao financeiramente caras.

O custo médio por ADE nos EUA ¢ US$4.700-8.750." enquanto no Reino Unido, o servigo nacional

de saude (SNS) registrou £2 bilhdes por ano em internacdes evitaveis nos hospitais. ™

“No mundo desenvolvido, os padroes criam vantagens de seguranca e
eficiencia, mas no mundo em desenvolvimento eles realmente podem
possibilitar coisas que, caso contrario, seriam dificeis ou impossiveis.

Portanto, os paises em desenvolvimento estdo ansiosos para usar esses
avancos, como os padroes, para fazer progressos rapidos.”
—Alto executivo da empresa farmacéutica

“E. G. Poon et al. “Efeito da Tecnologia do Codigo de Barras para a Seguranca na Administracdo de Medicamentos”, New England Journal of
Medicine 362 (2010): 18; Ministério da Satide do Reino Unido 2007, “Codificacdo para o Sucesso: Tecnologia Simples para Maior Seguranca nos
Cuidados com o Paciente”.

21, A. Costa et al., “Erros de Medicagdo em Dois Hospitais Brasileiros” (2006).

133, Pote et al., 2006.

“4D. W. Bates, D. L. Boyle, M. B. Vander Vliet, J. Schneider and L. Leape, “Relacgdo entre Erros de Medicacio e Eventos Adversos”, Journal of General
Internal Medicine 10 (1995): 199-205.

15 Bates et al., ibid.; Bates et al. JAMA 1994; Jha, et al., Journal of the American Medical Information Association 1998; Classen, et al. JAMA 1997
10R. M. Wilson et al., “Seguranca do Paciente nos Paises em Desenvolvimento” BMJ 2012.

7 Institute of Medicine 1999, “Errar é Humano”.

8 Agéncia Norte-Americana para Pesquisa e Qualidade no Setor de satde.

19 “Codificagdo para o Sucesso: Tecnologias Simples para Maior Seguranca nos Cuidados com o Paciente”, Ministério da Satide do Reino Unido, 2007.
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Hospital canadense incorpora os padroes GS1 para reduzir erros
de medicacao

O Canada exige que fabricantes de medicamentos acrescentem um numero de identificagéo de medicamento de oito
digitos em cada produto antes de sua venda. Esse nimero tem pouco valor para os provedores do setor de saude,
no entanto, uma vez que é exclusivo ao Canada e geralmente corresponde a um codigo de barras proprietario ou
simplesmente a nada. E enquanto quase todos os medicamentos sao marcados com um GTIN GS1 no nivel a granel,
as centenas de doses em uma embalagem normal nao podem ser marcadas.

Em 2005, Doris Nessim, na época Diretora de Servicos da Farmacia do North York General Hospital (NYGH), um
hospital com 434 leitos em Toronto, procurou reduzir o risco de erros de medicacao, racionalizando as operacoes

de farmécia e os custos de medicamentos. Quando o HGNY passou a implementar prontuarios médicos eletronicos,
Nessim procurou incorporar um codigo de barras de circuito fechado aos medicamentos, para aumentar a seguranca
do paciente e otimizar 0s processos, ao integrar uma documentacao e identificacdo de medicamentos precisa e
eletronica. Para atingir esta meta, ela comecou a pesquisar estratégias sustentaveis dos codigos de barras no nivel
de doses para os cerca de 2.200 medicamentos cadastrados. Nessim trabalha atualmente na GS1 Canada.

Conforme ela explica, “Nenhum profissional do setor de saude vai para o trabalho com o intuito de cometer erros.
Alguns erros simplesmente ndo podem ser evitados com o cédigo de barras, mas a maioria pode. Nosso objetivo
€ possibilitar que os médicos acertem mais e errem menos. O padréo, o teor, a simbologia e a estratégia certos
de codigo de barras para medicamentos sao fundamentais para atingir esse objetivo”.

Outros especialistas do setor concordam. Um diretor de exceléncia em processos de um fabricante de produtos para a
saude ressalta que os erros de medicacao provavelmente aumentarao, acompanhando as exigéncias de produtividade
da equipe. Outros executivos farmacéuticos dizem que os padroes globais sao uma peca essencial

para reduzir erros de dispensacao.

Uma pesquisa realizada pelo vice-presidente da cadeia de suprimentos de outro hospital estimou que a insergao
manual de dados apresenta erros em 15% dos registros de numero de série de vacinas e em torno de 7% dos
registros de implantes, colocando alguns pacientes em risco em caso de recalls. Ao realizar a pesquisa, 0 HGNY
identificou cerca de 35 pontos de contato da compra de medicagao até o leito. Foram comparados tipos de cédigos
de barras e foi considerado como um codigo de barras poderia ser atrelado a cada dose, como a farmacia fornecia
0s medicamentos aos enfermeiros € como estes 0s administravam aos pacientes.

Trabalhando em estreita cooperacao com fornecedores e outros stakeholders internos e externos, o hospital concluiu
que cada codigo de barras teria de ser Unico, especifico e estatico, permitindo aos Servicos da Farmacia identificar
o produto em cada etapa do processo, desde o0 ponto de gestao dos estoques até a composicao e dispensacao

do medicamento e, finalmente, sua administragéo.

“A Unica solucéo que atendia a estes critérios era o GS1 GTIN”, relata Nessim.

O hospital adotou um processo para atribuir um cédigo de barras a cada dose de todos os medicamentos. Com isso,
teve inicio sistema automatizado para reembalar medicamentos em unidades de uso, um sistema gerador de codigo
de barras e um leitor portéatil para garantir a leitura precisa de cada codigo de barras no momento de dispensacao e
administragéo. Esses dispositivos exigiram investimentos de capital de aproximadamente $338.000,00, mas o hospital
relata que conseguiu economizar entre 7-8% de estoque de medicamentos e de custos relacionados a medicamentos.

Como nao existe no Canada uma exigéncia nacional de codificacao de medicamentos, os hospitais estao trabalhando
com as organizacoes de compras de grupo e organizacoes de defesa da seguranga do paciente para adogcao dos
Servigos e Padroes GS1, incluindo o cédigo de barras do medicamento, para aumentar a seguranca do paciente,
melhorar a eficiéncia operacional e controle dos custos de medicamentos em todo o pais.

[Fonte: entrevistas da McKinsey e “Automating the medication use process: North York General Hospital Pharmacy
Services”, Doris Nessim , in GS1 Healthcare Reference Book 2010/2011.]
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Em ambito global, estima-se uma incidéncia anual de erros de medicacao entre 50-100 milhdes,
resultando em 10-35 milhdes de ADEs evitaveis e US$18 bilhdes em gastos potenciais relacionados
ao setor de saude.?

Um padrao global de dados pode ajudar a reduzir substancialmente os erros de medicagéo:

e Aplicativos clinicos de tomada de decisao podem sugerir a melhor dosagem com base em dados
do paciente e do produto, evitando interacoes;

e O lancamento computadorizado de pedido de médico (Computerized physician order entry - CPOE)
pode substituir a receita escrita a mao por pedidos eletrbnicos para reduzir erros de transcricao;

e Leitura do ID do produto pode acabar com a confusao causada por nomes com sons semelhantes
de materiais ou medicamentos diferentes e conversao de unidades, diminuindo os erros
de dispensacao;

e Aleitura do codigo de barras a beira do leito pode associar o paciente a medicacao ou ao material,
evitando erros de administracao;

e Registros de receitas médicas eletronicas, juntamente com verificagdes de alergia e programas
de interacédo medicamentosa, podem reduzir os erros de pedidos e administracao.

As oportunidades séo enormes. Os procedimentos de leitura de cédigos de barras reduziram potenciais
ADEs entre 51-63% no Women'’s e Brigham Hospital?' e em 75% no Gelre Hospital nos Paises Baixos.??
Supondo que a taxa de reducao seja de 50%, a implementagao de padrbes globais em toda a cadeia de
suprimentos do setor de saude poderia salvar entre 22-43.000 vidas, evitar a incapacitacdo em 700.000
a 1,4 milhdes de pacientes e poupar US$9-58 bilhdes em gastos com o setor de salide anualmente. N&o
estimamos o potencial impacto dos padrdes globais na reducéo de erros referentes a produtos para a
saude, que seguiria a mesma logica.

Melhoria da eficiéncia e da eficacia de recalls

Todos 0s anos sao realizados recalls de milhares de produtos farmacéuticos e materiais médicos devido
a questdes de seguranca, incluindo a contaminagéao, erro de dosagem ou mecanismo de liberacao e
controles de processo. O numero de recalls mais do que duplicou nos ultimos 5 anos. Em média, cerca
de 200.000 unidades de medicamentos sao afetadas em cada recall de medicamentos e 105.000
unidades em cada recall de materiais médicos.

Uma vez que o setor geralmente ndo consegue rastrear produtos afetados em toda a cadeia de valor,
0 processo de recall atual ainda € em grande parte manual e, portanto, ineficiente, ineficaz e caro,
causando desperdicio e ameaca a pacientes.

Sem informacdes especificas do lote, os stakeholders de toda a cadeia de suprimentos as vezes
precisam devolver todos os produtos, inclusive os que nao foram afetados, para os fabricantes. O

recall normal de um material médico pode consumir até cerca de 2 homens-dia de esforco no hospital
(envolvendo varios departamentos: compras, logistica, fisica médica) e em alguns casos até mais tempo,
especialmente no caso dispositivos implantados, em que € necessario um esforco substancial para
entrar em contato com os pacientes prejudicados. Recalls de medicamentos séo menos demorados,
consumindo pelo menos 1-2 homens-hora de trabalho em hospitais, embora em alguns casos possa
demandar significativamente mais tempo. As farmacias comerciais, embora gastem menos tempo,
também estao ativamente envolvidas no processamento do recalls.

200 amplo intervalo de estimativa resultante é devido ao efeito de composicao da variagio dos dados de referéncia.
21Apresentacdo do Hospital Brigham and Women em 2010.
22Apresentacao do Hospital Gelre 2007.
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“Em 2010, recebemos quase 900 recalls. Em 2011, houve mais de 1.200. N0osso
processo é manual. Ndo posso garantir que nao deixamos passar nada ao
longo do caminho. Precisamos de um processo integrado em toda a cadeia de

suprimentos para recalls continuos, eficazes e eficientes. Nenhum segmento
pode resolver o problema sozinho.”
—Alto executivo de empresa farmacéutica

Os fabricantes podem gastar até alguns homens-més de trabalho na execucao de recalls e sofrer perdas,
devido a baixas do produto €, em alguns casos, indenizacdes aos parceiros comerciais. Em alguns casos
extremos, tais como em recalls recentes de dispositivo de implante, um Unico episddio pode exigir milhdes
de dodlares em custos de manuseio, baixa de produtos e despesas com processos judiciais

e indenizagdes por danos.

Além disso, apesar de extensas pesquisas manuais, nem todos os produtos que sofreram recall s&o
retirados da cadeia de suprimentos. Alguns produtos podem passar despercebidos e permanecer

no “estoque privado” dos profissionais do setor de salde ou nas maos de pacientes. Entrevistamos os
especialistas de hospitais, que informaram que entre 5-10% dos produtos afetados podem continuar
faltando depois de recall com uma busca exaustiva, resultando em tratamento ineficaz ou até em resultados
possivelmente fatais.

Extrapolando esse fato pelo nimero de institutos e organizagdes do setor de saude ao redor do mundo,
calculamos que a cadeia de suprimentos global do setor de salde gaste entre 130-270 milhdes de homens-
hora em recalls a cada ano e deixe passar entre 40-60 milhdes de unidades de dispositivos e entre 90-180
milhdes de unidades de medicamentos.

A implementagéo de padrbes globais poderia melhorar o processamento de recalls de trés maneiras:

e Economia de méao de obra: A equipe médica pode gastar menos tempo com os recalls e passar
mais tempo com os pacientes, melhorando o atendimento. Durante os exercicios de simulagao
de recalls, tanto o St. James Hospital como o Michigan Congenital Heart Center reduziram o tempo
de processamento de recall de varias horas para menos de 30 minutos;

e Minimizacao do desperdicio de produtos: Com melhores dados e rastreamento, os fabricantes serao
capazes de focar nos lotes de produtos afetados em farmacias, distribuidores e hospitais especificos.
Um fabricante teria gasto 55 milhdes de dodlares fazendo o recall de todas as unidades de um produto
nao identificado, um esforco enorme que poderia ser evitado se os padroes globais ja tivessem sido
implementados;

e Aumento da seguranca do paciente: Com identificacao padrao de produtos e prontuarios médicos
eletrénicos, hospitais e farmacias comerciais poderiam localizar os produtos e pacientes afetados mais
rapidamente. Mesmo se alguns produtos afetados passarem despercebidos no processo de recall, a
leitura a beira do leito sincronizada a informacdes centralizadas sobre o produto poderia alertar os
profissionais do setor de salude sobre o recall e impedir que esses produtos chegassem ao paciente.

“Titvemos um recall para substituicao de protese de quadril alguns anos
atras. O fornecedor disse-nos o niimero do lote que foi afetado, mas
levamos um més para descobrir quem eram os pacientes que receberam
as proteses. A dificuldade é que os dados estdo em toda parte — o dificil

é recuperd-los.”

—Diretor de gestao de materiais de um importante hospital

23 Alien Technology Whitepaper: “Mudancas nos Medicamentos em rela¢gdo a UHF RFID para Redugéo de Custos”.
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“Em recalls criticos, enviamos pessoas para verificar todos os armarios
de todas as unidades. Demora 24 horas e o custo é elevado, mas
conseguimos retirar 90-95% dos produtos das prateleiras. Em casos
menos criticos, sem grande risco médico, pedimos aos enfermeiros
para verificar. Eles conseguem cerca da metade do produto em recall.”

—Administrador de hospital

B
' . ,-

| N
“Descobrimos que 25% do tempo da equipe médica é gasto a procura

de coisas e entre 10-15% de seu tempo na sala de cirurgia é gasto a

procura de instrumentos.”

—Administrador de hospital
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Hospital agiliza recall, reduz o desperdicio e melhora a satisfacao do paciente

O Centro Nacional para Doencas Hereditarias de Coagulacao do St. James Hospital de Dublin, na Irlanda, cuida de
pacientes com doencas hemorragicas, incluindo em torno de 200 pacientes com hemofilia grave.

Na década de 1980, plasma contaminado infectou pacientes com HIV e hepatite. Para piorar a situacéo, alguns
plasmas contaminados continuaram nos estoques, mesmo apos o recall, resultando em mais contaminagdes. Em
resposta, o hospital focou na cadeia de suprimentos, incorporando 0s numeros globais de itens comerciais (GTINS)
serializados para identificar todos os medicamentos para hemofilia. A nova cadeia do frio conecta os fabricantes,
distribuidores, hospitais e pacientes, permitindo aos profissionais do setor de salde monitorar de modo preciso o
consumo e gerenciar o inventario na geladeira de cada paciente.

Ja que os fabricantes desses medicamentos n&o utilizavam codigos de barras padronizados, os codigos tiveram que
ser aplicados pela TPC Ltd., o distribuidor da cadeia do frio que faz a entrega nos hospitais e nas casas dos pacientes.
A iniciativa atribuiu um Unico cédigo GS1 para cada medicamento, paciente e local, conectando automaticamente e
capturando dados durante o processo de abastecimento, rastreando cada etapa de armazenamento da cadeia de

frio e de entrega em tempo real, garantindo que o medicamento correto seja prescrito ao paciente certo, atualizando
automaticamente o sistema de estoque para acompanhar as tendéncias de consumo do paciente.

O hospital St. James fez da codificacao e da serializagao parte do seu processo de licitagao, para que o fornecedor

as aplique a cada embalagem. Agora, o hospital sabe exatamente onde encontrar cada unidade de medicamentos
para hemofilia, em qualquer ponto da cadeia de suprimentos — e consegue localizar qualquer lote do produto em recall
dentro de 10 minutos — sem reetiquetagem. Os pacientes estao satisfeitos com um servico de entrega mais confiavel.
Eliminou-se o desperdicio do produto devido as falhas na cadeia de frio ou da documentacédo. Medicamentos com
valor de aproximadamente €5 milhdes foram retirados da cadeia de suprimentos, provavelmente, porque os pacientes
deixaram de “encomendar a mais” e a gestao do inventario ficou mais eficiente.

Nao € apenas o hospital St. James que percebe a necessidade de melhorar a eficacia dos recalls. Um sistema

de um importante hospital nos EUA recebeu 894 recalls em 2010 e 1.205 em 2011 — realizando-0s manualmente.
“Precisamos de um processo integrado em toda a cadeia de suprimentos para recalls continuos, eficientes e eficazes”,
disse o vice-presidente do setor de Compras e Cadeia de Suprimentos. “Nenhum segmento sozinho consegue
solucionar o problema”.

[Fonte: Entrevistas da McKinsey e “Bar coding on pharmaceutical packaging custs costs and improves patient safety”,
Feargal McGroarty in GS1 Healthcare Reference Book 2011/2012.]
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Protecao dos pacientes contra medicamentos falsificados

Os medicamentos falsificados representam um problema grave e crescente para a saude publica e para
o setor de saude. A OMS define os medicamentos falsificados da seguinte forma:

“Um medicamento falsificado é aquele que é etiquetado erroneamente de forma deliberada e fraudulenta
em relacao a identidade e/ou fonte. A falsificagéo pode se aplicar tanto a produtos de marca como

a genéricos e 0s medicamentos falsificados podem incluir produtos com os ingredientes corretos ou
com os ingredientes errados, sem ingredientes ativos, com ingredientes ativos insuficientes ou com
embalagem falsa.”

A falsificagéo de medicamentos pode resultar em baixa eficacia do tratamento, aumento da resisténcia

a medicagéo, efeitos colaterais adversos e, até mesmo, morte. A falsificagdo de medicamentos também
reduz as vendas dos fabricantes e as receitas fiscais do governo. Os medicamentos conhecidos por
terem sido falsificados incluem o medicamento para reduzir o colesterol Lipitor, 0 Avastin para tratamento
do céancer, Viagra e Cialis para disfuncéo erétil, Serostim para baixa testosterona, produtos biolégicos,
pilulas contraceptivas e muitos, muitos outros medicamentos.

Embora seja dificil identificar a taxa de medicamentos falsificados, as estimativas variam de 2-4% a 5-10%
globalmente,?* com variagbes significativas entre os paises. Muitos especialistas estimam as taxas em 1%
OU Menos nos paises desenvolvidos e em algum ponto entre 10 e 30% nos paises em desenvolvimento.
Essas estimativas, baseadas em estudos isolados e extrapolacdes, devem ser tratadas com cautela,

mas a penetracao de medicamentos falsificados continua a aumentar e provavelmente continuara a
fazé-lo, impulsionada pelo crescimento dos mercados em desenvolvimento. E possivel que, em partes

da Africa, da Asia e da América Latina, mais de 30% dos medicamentos sejam falsificacdes. Por exemplo:
de acordo com relatérios de agosto de 2012, a China apreendeu US$182 milhdes em medicamentos
falsificados, incluindo medicamentos para diabetes, hipertensao e tratamento do cancer.?®

A implementacéo de padrdes globais poderia ajudar a combater a falsificacao de medicamentos, pois
a serializacao, a rastreabilidade e a autenticagdo poderiam captar nimeros de série duplicados e ndo
autorizados, permitindo aos stakeholders verificar o histérico de cada produto na cadeia de suprimentos.

Algumas empresas farmacéuticas obtiveram sucesso relativo na neutralizacao de falsificadores. Em
2005, por exemplo, a Pfizer deu inicio a serializacao individual de frascos e caixas de Viagra vendidos
no mercado dos Estados Unidos. Desde entao, nao se observou nenhuma violagéo na cadeia de
suprimentos legitima do Viagra naquele pais. Da mesma forma, embora o OxyContin, analgésico

da Purdue Pharma, seja um alvo preferencial dos falsificadores, a empresa nao teve problemas
significativos a esse respeito depois da adogao da iniciativa de seguranga com base nos padroes.?®

24Informe da OMC N° 275: “Falsificacdo de Medicamentos”, fevereiro de 2006; The Wall Street Journal: “A Quantidade de Medicamentos
Falsificados é Dificil de Diminuir”, Setembro de 2010.

NYTimes agosto de 2012: “2.000 presos na China no combate a falsificacdo de medicamentos”.

26Cindy Dubin: “Governo e Industria Reinem-se para Interromper o Trafico de Medicamentos Falsificados no valor de 75 bilhdes de ddlares”.
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A luta contra a falsificagao continua

Em 2002, os executivos da J&J ficaram “horrorizados” com o nivel de sofisticacao dos falsificadores de seu
medicamento para anemia, o Procrit, 0 medicamento de prescricdo com o maior volume de vendas da empresa e um
“salva-vidas” de alguns pacientes com cancer. Os criminosos reetiquetavam frascos originais de baixa dosagem do
Procrit, cada um no valor de cerca de US$22, para que parecessem os fracos de doses mais potentes e de prescricao
mais comum, que custavam US $450 cada.

Em uma semana de recall, a empresa enviou 200.000 cartas de alerta para os profissionais do setor de salde para
etiguetagem errbnea. Em seguida, a empresa langcou um programa intensivo para alterar a embalagem, o que exigiu
NOVOS equipamentos, NoVos processos e aprovacao do FDA. Um novo selo na embalagem ajudou, mas em poucos
meses 0s falsificadores surgiram com novas versoes de falsificagéo do selo. A J&J continuou a conceber novas
medidas para ficar um passo a frente dos falsificadores do Procrit.

Apesar dos esforcos, nem mesmo os maiores fabricantes conseguem, sozinhos, derrotar os falsificadores. Mas
trabalhando em conjunto, eles podem ter sucesso.

“Se existe uma brecha na seguranca da cadeia de suprimentos, alguém vai explora-la”, admite um vice-presidente
de um das principais fabricantes de medicamentos. “E por isso que cada segmento precisa ser envolvido. Precisamos
de interoperabilidade global se quisermos proteger a cadeia de valor”.

[Fontes: entrevistas da McKinsey; “Protecting Procrit”, Sunday Star-Ledger (New Jersey), 1° de setembro de 2003.]

Houve casos de sucesso semelhantes em alguns paises. Um sistema de rastreabilidade e localizacao,
juntamente com uma “notificacdo de consumo” para desativar niUmeros de série usados, suspenderam as
fraudes nos reembolsos e a atividade de falsificagéo na Turquia, resultando em um importante beneficio
econdmico para o governo.?’

Uma combinacéo de tecnologia de serializacéo e servicos de autorizacdo por SMS tem sido usada por
alguns fabricantes na india. Esse método diminuiu a pratica generalizada de falsificar alguns de seus
produtos mais vulneraveis — apesar de nao ser uma abordagem baseada em padrdes nem imposta pelo
governo (a serializacao € necessaria apenas para o mercado de exportacao), ela mostrou a eficacia da
autenticacao baseada no nimero de série pelo usuario final em paises com altos niveis de falsificacao.
A intensificacdo dos esforcos de serializacao, seguindo uma abordagem baseada em padrdes, pode,
portanto, ter um impacto significativo sobre a falsificacao.

A implantagcéo global desses sistemas baseados em padrdes poderia impedir que dezenas de bilhdes
de dolares em medicamentos falsificados entrassem de forma legal na cadeia de suprimentos, resultando
em uma melhora significativa nos resultados da salde e na reducao de custos na cadeia de suprimentos.

ZEntrevistas com o provedor de solug¢oes na Turquia.
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“Alguns fabricantes da India passaram a oferecer aos pacientes

a autenticacao. O paciente envia um SMS com um cédigo tinico para uma
base de dados de servicos e recebe um boletim de verificacao por SMS.”
—Alto executivo do setor farmacéutico da India

Reducao dos ativos do estoque e custos correspondentes

Sem uma visao clara dos niveis de estoque na cadeia de suprimentos, os fabricantes tém dificuldade para
desenvolver cadeias de suprimentos enxutas e ageis com estoque minimo, apesar de, na maioria das
vezes, 0 consumo do paciente ser de baixa volatilidade em muitas doencas. Sem dados de utilizagdo em
tempo real sobre os seus clientes ou pacientes, muitos distribuidores e provedores se veem obrigados

a manter estoques excedentes para evitar o desabastecimento. Em entrevistas, executivos de hospitais
relatam que a equipe médica, prevendo escassez de medicamentos ou suprimentos, muitas vezes
mantém um estoque “particular” fora dos locais oficiais de estoques, o que complica ainda mais a gestao
do inventario e os esforcos de recall.

O excesso de estoque impoe gastos desnecessarios em cada etapa da cadeia de valor. As
oportunidades de economias potenciais podem ser enormes, dado que o estoque mundial vale cerca
de US$516 bilndes,?® a maior parte dele com fabricantes (US$181 bilhdes) e hospitais (US$165 bilhdes).
Manter meio trilhdo de délares em estoques tem um preco: estimamos em US$33 bilhdes os custos

de financiamento de estoques no mundo todo,?® e os custos de gestéo dos estoques em US$53-65
bilhes.*

Os padroes globais podem reduzir esses custos na medida em que permitem a colaboracao e o
compartiihamento de dados desde o chao de fabrica até a beira do leito: a reducao de estoques liberaria
capital e espaco fisico e a eliminacdo do “achismo” no planejamento de estoques poderiam baixar a
inflacdo de estogques sem aumentar os desabastecimentos.

“Os padroes globais sdo parte essencial da nossa estratégia de seguranca
do paciente. Desde que avancamos com a serializacao para garantir

a seguranca da nossa cadeia de suprimentos, ndo observamos mais
nenhum incidente de falsificacdo na cadeia de suprimentos legitima.”
—Executivo de cadeia de suprimentos do setor farmacéutico

28Anélise da McKinsey com base em relatorios anuais de empresas.

29Custo do capital utilizado: 6,5% para fabricantes de medicamentos, 7,6% para fabricantes de dispositivos e suprimentos médicos, 5,1%
para distribuidores e atacadistas, 7,6% para farmacias comerciais, 6,0% para os hospitais.

3°Benchmarks da McKinsey para custos estimados de gestdo de estoques como porcentagem das vendas: 0,7% para os fabricantes, 0,25%
para atacadistas e distribuidores, 0,9% para as farmacias comerciais e 0,9% para os hospitais.
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Os pioneiros estao mostrando o caminho: os hospitais Comanche County Memorial € Memorial Shore
constataram que a automatizacao da gestao de estoques baseada no cédigo de barras contribuiu para
diminuir em 75-80% a falta de estoque de medicamentos, apds a implementagcao dos padroes

de identificacao de produtos baseados no codigo de barras.®!

Estudos de casos e entrevistas indicam oportunidades de melhoria significativas por meio da
implementagao de padrdes globais. Estimamos que os niveis de inventario possam ser reduzidos entre
US$60-94 bilhdes, ou entre 12-18%, sem afetar a disponibilidade dos produtos. Isto poderia resultar em
uma diminuicéo proporcional dos custos de financiamento (estimados em US$4-6 bilndes globalmente
por ano). Varios hospitais dos EUA registraram uma reducao de 15-30% dos custos de gestao de
estoques® de medicamentos, e os especialistas dizem que eles podem realizar melhorias de cerca de
15% em toda a cadeia de valor por meio da redugao do esforco manual de reserva em movimentacao,
busca e contagem, simplificagdo da gestédo da data de validade e automatizacéo de pedidos repetidos.
Isso poderia poupar US$ 6-8 bilhdes anualmente. O impacto real das redugdes de custos pode variar
significativamente por subsetor. Para os produtos para a saude em consignacao, como implantes
ortopédicos e stents, o nivel de estoque normalmente é um desafio e padrdes globais poderiam levar

a melhorias substanciais. Além disso, podem ser obtidas economias adicionais se for habilitada uma
sinalizacao de demanda em tempo real em toda a cadeia de suprimentos.

A gestao dos estoques do setor de saude provavelmente é mais dificil com o aumento da complexidade
dos produtos e a globalizacéo das cadeias de suprimentos. Mais produtos com uma quantidade menor
de cada um aumentaria a variabilidade da demanda e forcaria os players a elevar os niveis de estoques.
A adocao de padrdes globais e a melhor colaboragao ao longo da cadeia de suprimentos poderiam
oferecer um caminho viavel para gerenciar esses desafios.

3t Silvester et al., McKesson: O Business Case para Disponibilidade do Cédigo de Barras.
32Silvester et al., McKesson: O Business Case para Disponibilidade do Codigo de Barras.
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Leeds — gestao de estoques e obtengao de economias

Leeds Teaching Hospitals, a maior rede do setor de saude do Reino Unido, emprega mais de 14.000 pessoas em seis
instalagdes e acompanha um grande nimero de produtos médicos, de uma enorme variedade de fornecedores em
centenas de salas de exame. De acordo com um relatério de 2010, “alguns dos desafios mais comuns, dispendiosos e
demorados para a cadeia de suprimentos do setor de saude séo gerados por dados imprecisos sobre 0s produtos € a
sincronizacao entre compradores e vendedores”.

Os desafios sao assustadores. O setor de produtos para a saude, por exemplo, “fala dez linguas”, de acordo com altos
executivos de um fabricante global de materiais médicos. As transacoes sdo mais rapidas do que nunca, gragas ao
e-commerce, mas isso simplesmente pode acelerar a transmissao de dados ruins sobre o produto junto com “erros
nos pedidos de compras, atrasos no cumprimento, horas gastas pelo pessoal pesquisando esses problemas e custos
de oportunidade para os clientes e fornecedores”. A rede ja tinha conseguido controlar seus niveis de estoque em
Cardiologia e pretendia alcancar resultados semelhantes no Centro Ortopédico de Chapel Allerton, reduzindo os casos
de equipamentos extraviados, pedidos de estoque inadequados e ma gestao de faturamento.

Eles comecaram acrescentando a identificacao por radiofrequéncia (RFID) para aumentar o sistema ja estabelecido
de e-procurement e catalogo de itens comuns. Os codigos de barras em 3.000 itens, que podem ser lidos em 270
depdsitos em toda a rede, ajudam a manter a seguranca dos pacientes e auxiliam os funcionarios na organizacao
e rastreamento de procedimentos médicos complexos.

Cada substituicao de articulagéo, por exemplo, € Unica, uma vez que “um tamanho definitivamente ndo serve para
todos”. Um kit de substituicao de articulacao personalizado pode conter entre 20 e 200 componentes que valem cerca
de US$60.000 ao todo. N&o ha nenhum espago para erro ao requisitar esses kits: eles precisam conter todas as pegas
certas antes de comecar o procedimento. E necessario acompanhar cada pedido desde o envio até a entrega

€ 0 pagamento. As conferéncias manuais sao caras, demoradas e propensas a erros.

Em um piloto, cada item recebeu uma etiqueta RFID e foi integrado ao sistema de controle de estoque, compras

e ERP corporativo da rede para permitir que a equipe do fabricante e do hospital acompanhassem todos os elementos
de cada kit. A equipe também poderia “comprar” usando uma simples requisicao do tipo drag and drop. Em seguida,
as requisicoes eram comparadas com o sistema de compras, no qual os pedidos eram gerados e transmitidos
eletronicamente aos fornecedores.

A equipe médica passou a poder verificar instantaneamente o contetido de cada kit. O tempo de turnaround baixou
de dois meses para dez dias. Gragas a essas e outras melhorias, a rede diminuiu os niveis de estoque em US$884.000
nos ultimos trés anos, melhorando os niveis de servico em 98%.

[Fonte: Entrevistas da McKinsey e “The Chapel Allerton RFID Solution”, pelo Leeds Teaching Hospitals NHS Trust,
publicado no ambito do Computerworld Honors Program.]
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Reducao do desperdicio de produtos devido a obsolescéncia

Os medicamentos e produtos para a saude que atingem as respectivas datas de validade sé&o considerados
improprios para uso. Estimamos que a obsolescéncia custe ao mundo mais de US$51 bilhdes® a cada

ano, principalmente aos fornecedores. A experiéncia nas principais organizacdes mostrou que grande parte
dessas despesas poderia ser evitada com a otimizacao dos niveis de estoques e melhor controle de estoque
habilitado por padrdes globais.

Uma melhor visualizagao dos niveis de estoques downstream permitiria aos fabricantes produzir mais

em sincronia com o consumo e reduzir estoques. A visibilidade dos nimeros de lote e datas de validade
ajudaria hospitais e farmacias a gerenciar mais facilmente a data de validade dos produtos em seus
estoques. A identificacéo padronizada do produto e o intercambio de dados cadastrais por meio de redes
de compartilhamento de informagdes com fabricantes permitiria aos fornecedores minimizar o desperdicio.
Procedimentos semelhantes instituidos em empresas quimicas acompanham produtos quimicos instaveis
com prazo de validade curto, poupando milhdes a cada ano.%

Ao implementar padroes globais e colaborar com todo o setor, a cadeia de suprimentos do setor de saude
pode reduzir a obsolescéncia de produtos em dezenas de bilhdes de ddlares. Estudos constataram que
20% dos bens do estoque de hospitais sdo descartados devido a expiracao da validade do produto® o que
corresponde a US$33 bilhdes de obsolescéncia somente nos fornecedores.

Como os niveis mais elevados de expiracao e desperdicio ocorrem nos hospitais, nao é surpresa que,
nessas organizagoes, calculamos que exista 0 maior potencial de padronizacdo. Apds o estabelecimento
dos padrdes para identificagéo do produto e automacao, os hospitais norte-americanos observaram

uma reducao de 54-75% em custos com medicamentos expirados.® Esse nivel de impacto em escala
global significaria diminuir o desperdicio de medicamentos vencidos correspondente a US$18-25 bilhdes.
Especialistas estimam um potencial de reducao de 5-15% para fabricantes, distribuidores e farmacias;
portanto, estimamos uma reducéo potencial total da obsolescéncia de US$19-27 bilhdes em toda a cadeia
de suprimentos.

Reducao do custo da gestao de dados

Para todos os players ao longo da cadeia de suprimentos, o catalogo de produtos € fundamental para
muitas operacdes do dia a dia, incluindo compras e faturamento, mas também € uma importante fonte
de informagdes clinicas. Hoje em dia, porém, muitas bases de dados de produtos do setor de saude
possuem sistemas de numeracao Unicos, incompativeis e dados que devem ser inseridos manualmente.
A imprecisao e a inconsisténcia geram problemas para os usuarios e fornecedores. Por exemplo, o
departamento de defesa dos EUA descobriu que catalogos de produtos de hospital tinham problemas
em encontrar o identificador do fabricante correto em 30% dos materiais médicos listados; em um dos
principais Group Purchasing Organization dos EUA, um Unico nimero de pega no catalogo de produtos
estava associado a 9 identificadores e diferentes produtos de diferentes distribuidores.®”

Sem um sistema automatizado de troca de informacoes, todos os players sao obrigados a investir uma
quantidade enorme de tempo e trabalho para manter seus catalogos de produtos atualizados com
novos produtos e informagdes sobre precos. Apesar desses esforcos, as imprecisdes sao generalizadas,
resultando em transacdes errbneas e a necessidade de logistica reversa cara e cancelamentos de
procedimentos, porque os produtos certos nao estao disponiveis.

33Analise McKinsey, relatérios anuais de empresas.

34Alien Technology Whitepaper: “Mudancas nos Medicamentos em relagdo &8 UHF RFID para Reducao de Custos”.
3 ]ivros de Consulta do setor de satide da GS1.

3Silvester et al., McKesson: O Business Case para Disponibilidade do Codigo de Barras.

3’Documento do setor de satide da GS1 sobre a Implementacao do UDI.
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Os Paises Baixos avancam nos padrdes de rastreabilidade

O governo holandés, procurando superar 0os conhecidos desafios de servir uma populagéo idosa com melhor
atendimento médico a um custo razoavel, adotou os Padroes de Rastreabilidade Globais da GS1.

A GS1 Netherlands, uma organizacao sem fins lucrativos, esta promulgando esses padroes para automatizar os
procedimentos de recall, reduzir a obsolescéncia, a falta de estoques e correspondentes atrasos nos tratamentos

e diminuir os estoques, ao mesmo tempo em que agiliza o0 processo de pedidos, entrega e faturamento e acompanha
0s custos e resultados com mais preciséo.

A organizagao também tem por objetivo garantir a seguranca do paciente — estimando que quase 40% dos casos
evitaveis de danos nao intencionais a pacientes poderiam ser evitados. O grupo ressalta que “a falta, a incerteza ou
0 excesso de informacdes durante o tratamento podem causar incidentes nao intencionais e prejudicar os pacientes”.

O grupo procura codigos de barras criados pelo fornecedor que capturam o GTIN, data de validade e lote ou nimero
de série. Todas essas informacoes vao se conectar ao software que oferece suporte aos processos de negocios

do fornecedor, para cada paciente com um codigo de barras em uma pulseira e para cada funcionario com o coédigo
de barras em seu cracha de identificacao. Com estas medidas, o grupo explica que “sempre estara claro qual o
produto que tem sido usado para tratar qual paciente, e quem é responsavel”.

O objetivo do grupo € que até o fim de 2012 todas as embalagens primarias e secundarias mostrem os codigos GS1
(GTIN, lote e/ou nUmero de série e data de validade, conforme apropriado), preferivelmente em um GS1 DataMatrix.

Muitos lideres do setor ja tomaram providéncias. Agora, os fornecedores de materiais médicos que utilizam os codigos
de barras GS1 para identificacao de produtos no mercado holandés incluem: 3M, Abbott BV, Alcon, Baxter, Biomet,
Synthes, Becton Dickinson BV, B. Braun, Boehringer Ingelheim BV, Coloplast, Covidien, EV3, J&J BV, Kimberly-Clark,
Koninklijke Utermohlen NV, Medeco, Medtronic, Nutricia, Spruyt hillen e Van Straaten Medical.

Enquanto o grupo holandés admite que hospitais e seus fornecedores tenham que fazer investimentos em hardware,
software e pessoal, esperam-se melhorias na seguranga do paciente e uma economia anual de US$138 milhdes
somente nos hospitais, com um tempo de retorno de menos de um ano no cenario conservador. Essas economias
correspondem as reducoes de custos dos estoques dos hospitais de 20%, despesas do manuseio de novos estoques
de 25% e obsolescéncia de 80%.

[Fonte: “Patient Safety and Efficiency in the Operating Theatre”, GS1 Traceability Business Case, GS1 Nederland.]
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“Sem um ID de localizacao ou iD de produto, hd uma enorme necessidade
de tabelas de referéncias cruzadas, que precisam ser constantemente
atualizadas. Do lado dos fabricantes, trata-se de um trabalho muito

demorado, com mao de obra intensiva — de dezenas a centenas de
pessoas, mas para o distribuidor sdo centenas. Alguns sistemas
hospitalares empregam 8-10 pessoas para criar dados cadastrais.”

— Alto executivo de uma empresa de materiais médicos

Um amplo sistema de satde na Asia substituiu o processo de compras por uma solucao que incluia um
catalogo centralizado de produtos, com dados sincronizados automaticamente. No primeiro ano, o novo
sistema poupou US$ 1 milhdo ao otimizar o trabalho do grupo de processamento de dados.®® Depois
de migrar para uma plataforma baseada em e-commerce com os padrdées GS1, um grande atacadista
na Australia melhorou sua precisao de pregos e dados em quase 100%, em apenas dois meses de
implementacéo, levando a uma reducao significativa dos custos relacionados a logistica reversa.®®

A cadeia de suprimentos do setor de saude gasta 24-30% do tempo de administracdo com limpeza

de dados e na resolucéo de erros no processamento de pedidos.*® Usando nossos benchmarks

de competitividade da indUstria e relatérios de empresas, estimamos que isso seja equivalente a US$ 2-5
bilhdes anualmente na limpeza de dados e custos de resolucao de erros em todo setor de saude.

Os padroes globais, aliados a um sistema harmonizado de troca de informacgdes entre o fornecedor e

os clientes, podem simplificar muito o processamento de dados, reduzir a duplicagéo de esforgos e
melhorar a precisao operacional. Com identificadores Unicos de produtos, os sistemas de numeragao
deixariam de apresentar sobreposicoes e exigir tabelas de referéncia cruzada. O compartilhamento de
dados automatizados eliminaria a necessidade de atualizar manualmente as diferentes bases de dados

em todo o sistema do setor de saude, sempre que um fornecedor alterasse as informacdes sobre o
produto. Com o uso de uma fonte autorizada para fazer o pedido de produtos, hospitais e farmacias
registrariam menos transacoes errdneas. Dados melhores ajudariam os profissionais do setor de salude a
melhorar a seguranca do paciente. Catalogos de produtos mais precisos representariam menos atrasos de
procedimento, devido a pedidos errados. Isso também permitiria aos hospitais fornecer informagdes mais
concretas sobre o produto ao relatar efeitos adversos. Com informagdes mais completas, as autoridades
de saude poderiam supervisionar de forma mais eficiente a pds-comercializacédo e monitorar a seguranca e
eficacia dos medicamentos e materiais médicos.

Estimamos que a cadeia de suprimentos de salde possa reduzir os custos de processamento de dados
entre 50-70% com a padronizagao e sincronizagao globais, o que permitiria poupar US$ 1-2 bilhdes por ano.

38 NSW Health interview, 2012.
% Entrevista com um atacadista australiano, 2012.
40 Healthcare Financial Management Association. “E o momento certo para Sincronizagio de Dados” 2007.



Forca na unidade: A promessa de padroes globais no setor de saude
I1I. Padroes Globais: Beneficios no sistema todo em termos de seguranca do paciente e eficiéncia do setor de satide 43

Uma década de colaborag¢ao desde o chao de fabrica até a beira do leito
gera grandes beneficios

Mercy, um grande sistema de saude nos EUA, trabalhou lado a lado com sua empresa de cadeia de suprimentos,

ROi, e a Becton Dickinson (BD) para adotar padroes GS1 desde o chao de fabrica até a beira do leito. Na década
seguinte a implementacao dessas mudancas, a seguranga do paciente melhorou e a cadeia de suprimentos tornou-se
consideravelmente mais otimizada.

As empresas utilizam os Numeros Globais de Localizacao (GLNs) e Numeros Globais de ltem Comercial (GTINSs) para
automatizar as transacoes. A BD atribui GTINs a todos os produtos e aos niveis de embalagens relevantes (em cada
embalagem na géndola e caixa) e armazena os dados em um cadastro central. A ROi utiliza os GTINs dos produtos
da BD, em vez de gerar etiquetas personalizadas. A distribuidora também esta trabalhando com parceiros
fornecedores para substituir os nimeros de contas personalizadas por GLNs, reduzindo erros ao longo da cadeia
de suprimentos.

Em cada um dos 30 hospitais da rede Mercy, os enfermeiros analisam cada produto e a pulseira de cada paciente
no leito para garantir que o paciente receba o produto certo e na dose certa, na hora certa. Esta leitura e o software
associado ajudam a equipe a gerenciar o inventario pelo registro dos nimeros de lote e datas de validade, ligando
cada produto ao prontuario médico eletronico, melhorando o acompanhamento durante os recalls e a precisao

do faturamento.

As mudangas produziram uma grande variedade de beneficios adicionais:

e Os dados coletados em EHRs podem melhorar a pesquisa de eficacia comparativa;

e Os dias a pagar em aberto recuaram 30%, juntamente com a necessidade de intervengéo manual;

e Asdiscrepancias diminuiram 73%, gragas, em parte, a troca dos nimeros da pecga do fornecedor e unidades de
medida por pedidos de compra contendo GTINS;

e  Uma Unica leitura permite que o hospital determine o produto certo a comprar e a unidade de medida de cada
pedido repetido;

e Atendimento ao cliente recebe menos chamadas durante o processo de compra;
e Afalta de estoques diminuiu;
e A cobranga melhorou.

[Fontes: “Perfect Order and Beyond: BD and Mercy/RQOi Achieve Far-Reaching GS1 Standards integration”.]
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Melhoria da precisao das transacoes

O setor de saude é desafiado por transacdes complexas — incluindo faturamento do paciente, estornos
de cobrancgas e devolugdes — que exigem recursos dispendiosos e podem levar a perdas financeiras.

A limitada visibilidade da cadeia de suprimentos pode tornar estes processos muito ineficientes e/ou dificeis
de executar corretamente.

Um sistema de identificacao global de produtos poderia ajudar todas as partes a reduzir significativamente
0s custos e o trabalho transacional. Uma plataforma que identifique com precisao o uso pela identificagao
automatica e captura de dados (AIDC) usando a codificacdo na embalagem primaria (ou a marcagéao direta
nos materiais médicos) pode ajudar a garantir que os itens sejam cobrados corretamente dos pacientes.
Os executivos em todo o setor indicam que os erros nas transacoes financeiras ocorrem devido a
processos manuais nao padronizados, e resolver esses erros pode consumir até 20% do tempo da equipe
nos hospitais.

Embora as perdas devido a essas imprecisoes e ineficiéncias nao sejam conhecidas, as ilustracdes acima
mostram um custo consideravel em tempo e esforco em toda a cadeia de suprimentos. Nossa experiéncia
de atendimento ao cliente e entrevistas realizadas como parte da pesquisa indicaram um forte interesse

no setor para alavancar a serializacao, simplificar e melhorar os processos e padroes globais.

Um hospital impulsiona os padroes na cadeia de suprimentos

O Herz-Zentrum, um hospital alemao com 256 leitos especializado em doencas cardiovasculares, descobriu que
atender as diretrizes do Grupo de Diagnéstico (DRG) na unidade de custo do faturamento era caro e sujeito a erros.
Com a introducao dos cédigos de barras padrao em 2007, o hospital poderia finalmente fazer calculos precisos

do DRG — enquanto documentava materiais de consumo 78% mais rapido.

A incorporacao do novo processo levou mais de dois anos, ja que os fornecedores tiveram que fazer a mudanca para
os padroes GS1 em seus produtos. No entanto, uma vez que os padroes estavam adequados, o investimento inicial
do hospital foi pago no primeiro ano.

Hoje em dia, os materiais séo lidos e alocados diretamente aos pacientes por meio do sistema de Tl. Esses

dados ja estao disponiveis imediatamente em formato eletronico. Apods implementar o processo automatizado em
departamentos funcionais, o departamento de contabilidade nao precisa mais inserir os dados para controlar ou alocar
produtos especiais para pacientes. Ambas as tarefas foram eliminadas.

Com os dados do inventario atualizados, o processo de pedidos passou a ser automatizado: quando o estogue fica
abaixo da quantidade pré-definida, o sistema faz um pedido de reposicao. Isso elimina o planejamento das agoes,
poupando tempo e trabalho. O departamento de compras também pode monitorar o inventario em tempo real.

“Uma vez que 0s processos paralelos levam ao desperdicio de tempo desnecessario — e os beneficios falam por

si — a mensagem do hospital para seus fornecedores é inconfundivel: os produtos precisam ser identificados com
0s codigos de barras GS1 em todos os tamanhos de embalagens, permitindo o uso universal desde a producao até
o paciente”, diz Holger Klein, chefe de gestao de estoques e logistica do hospital Herz-Zentrum.

[Fonte: “Return on Investment of Standardized Bar Coding at Herz-Zentrum Bad Krozingen”, GS1 Healthcare Reference
Book 2009/2010.]
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Resumo dos beneficios

Ja vimos neste capitulo que os padrdes globais tém o potencial de proporcionar beneficios substanciais
para a saude do paciente e ajudam a reduzir os custos no setor de saude. Em uma abordagem
conservadora, estima-se que os custos nos setor de salide poderiam ser reduzidos em US$40-100
bilhdes no mundo inteiro, principalmente por meio da reducéo do custo de erros de medicacéo (US$9-58
bilhées), custo da melhoria da gestao de estoques (financiamento, processamento, reducao do custo de
obsolescéncia em US$30-42 bilhdes) e redugédo do custo de gerenciamento de dados (US$1-2 bilhdes).
(Quadro 3)

Este nimero pode ser substancialmente mais elevado, ja que os padrdes globais podem proporcionar
uma variedade de beneficios menores que nao estao incluidos aqui, por serem mais incertos ou dificeis
de quantificar.

Quadro 3

Os padrdes globais poderiam proporcionar beneficios substanciais para
seguranca do paciente e permitir a reducgao total dos custos no setor

da saude entre US$40-100 bilhoes.

Impacto do padrao global

Milhbes de pacientes Reducéo
Erros de medicagéo -15-31 I ~30%
3
g ADE -5-17 1R
&
2
2% Invalidez do paciente -1-1.5 ~50%
o €
° 0
T &
D & Mortes ~0.05
$ bilhdes
Custo de erros de medicagao -9-58 Il ~50%
Custo de manejo de recall ~1 30-40%
S Custo de financiamento de estoques -4-61  10-20%
P
(]
§ Custo de gestao de estoques 68l ~15%
3
8
2 Custo de obsolescéncia -19-27 M 35-55%
o
©
‘% Custo de gestao de dados -1-2 40-45%
(&}

Total -40-100 VAN = 25-35%
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Padrbes globais: Beneficios para cada organizacéo

Conforme descrevemos, os padrdes globais prometem melhorar significativamente a seguranca do
paciente e a eficiéncia da cadeia de suprimentos. Mas o que isso significa para cada organizacao de
saude? Por exemplo: como um hospital comum lida com os riscos gerais de seguranca do paciente?
Qual a quantidade de residuos que um fabricante normal pode eliminar? Nesta se¢éo, vamos tentar
quantificar os beneficios dos padrdes globais para quatro principais categorias de stakeholders:
fabricantes, atacadistas e distribuidores, farmacias comerciais e hospitais.

Essas analises nao se destinam a apresentar teses de investimento para as organizacoes; as decisdes
de investimento dependem muito dos recursos, tecnologia, portfolio de produtos, regiao e prioridades
estratégicas peculiares a cada organizacdo. Em vez disso, essas andlises sdo exemplos ilustrativos

do que pode ser possivel através da adoc¢ao dos padrdes globais. Em conjunto com investimentos em
tecnologia, nossa analise prevé que isso pode produzir beneficios significativos na maioria dos casos.
As organizacdes podem considerar a utilizacao dessas analises como ponto de partida para elaborar
teses de negdcio adaptados as suas circunstancias especificas.

Presumimos aqui que os padroes globais — redes de intercambio de dados, identificacao de localizacao
e identificacao de produtos — tenham sido adotados em toda a cadeia de suprimentos do setor

de saude. Supomos também que as organizacdes tenham adaptado suas tecnologias e processos

de negdcio para possibilitar a interoperabilidade do sistema. Beneficios, investimentos e custos
operacionais foram extraidos de estudos de caso, artigos, entrevistas com especialistas e experiéncia
de trabalho com clientes da McKinsey.

Os 6rgaos dos padrdes globais podem cobrar taxas anuais e uma taxa unica de atribuicao de intervalo
de numeros de identificacao; fornecedores externos que compartilhem dados e hospedem os data pools
também irdo cobrar taxas. Nao levamos em conta esses custos, pois eles sao relativamente modestos
em relacé&o aos custos de programas internos de tecnologia e implementacao.

Para cada tese de negdcios, apresentamos primeiramente o perfil e o contexto das operacdes de uma
organizagao hipotética. Em seguida, discutimos os beneficios quantitativos e qualitativos resultantes

dos padrdes globais e descrevemos 0s requisitos relacionados ao investimento, incluindo tanto os custos
Unicos como 0s custos continuos. Para os fabricantes, descrevemos o0s beneficios separadamente para
fabricantes de produtos para a saude e medicamentos. Finalmente, apresentamos as estimativas

do impacto para os players do setor da manutencao de varios, e nao um soé padrao.

Fornecedores de medicamentos e produtos para a saude

Vamos expor primeiramente os beneficios e o investimento necessario para uma empresa farmacéutica
global representativa da industria — com 25 linhas de embalagem, faturamento anual de US$4 bilhdes

e lucro antes do imposto de US$720 milhdes, ou 18% das vendas, em sintonia com os benchmarks

do setor feitos pela da McKinsey. Supomos que 70% da receita sao obtidos nos mercados desenvolvidos
e 30% nos mercados em desenvolvimento (usados para estimar a exposicao aos mercados com um alto
numero de falsificacoes).

Em seguida, definimos os beneficios e o investimento necessario para um fabricante global de produtos
para a salde representativo da industria — com receita anual de US$4 bilhdes e lucro antes de impostos
de US$470 milhdes (12% das vendas). Devido a grande variedade de materiais médicos em diferentes
cadeias de suprimentos e riscos potenciais aos pacientes, as organiza¢cdes podem considerar um perfil
de beneficios e custos diferente da que nossa estimativa “tipica” do setor.
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A adotar padrées globais em parceria com seus parceiros comerciais, Nnossa empresa farmacéutica

representativa da indUstria poderia esperar com um intervalo de beneficios de valor entre US$43-62
milhdes por ano, o que corresponde a 1-1,6% da receita base e cerca de 6 a 9% no lucro antes

de impostos. Além disso, haveria o beneficio de um fluxo de caixa Unico de cerca de US$90 milndes

devido a reducao dos bens em estoque.

Beneficios potenciais para os fabricantes de medicamentos

Fonte do valor

Alavancas primarias
de valor

Estimativa do impacto
e potencial de variagéo
€aso a caso

Reducao dos bens
dos estoques

Reducao do custo
de financiamento
e manutencao

de estoques

Reducao do desperdicio
de produtos devido a
obsolescéncia

Reducao dos custos
de recalls

Reducao nas
falsificacoes

e recuperacao
do lucro perdido

e Melhorar a previsao
de demanda e planejamento
de estoques

e Reduzir o financiamento
do capital de giro, devido
a redugao dos estoques

e Reduzir o custo de gestao
do estogque com processos
mais eficientes e precisos

e Melhorar a gestao de estoques
para reduzir os niveis
de estoques e produtos
nao utilizados

e Executar de forma mais
eficiente (maior visibilidade
da cadeia de suprimentos)

e Reduzir o escopo de recalls
(melhor direcionamento)

¢ Reduzir suprimentos falsificados
eleva o volume de vendas

Principais premissas

e Estoques de 180 dias

e US$600 milhdes em bens
dos estoques (15% da receita)

® 15% de potencial reducao
dos estoques

e US$43 milhdes no custo
do financiamento dos ativos dos
estoques (custo do capital 7,1%)

e US$29 milhdes no custo da gestéo
de estoques (0,72% da receita)

* 15% do custo de financiamento
e reducéo no custo de gestao
de estoques

® US$44 milhdes no custo de
obsolescéncia: 7,5 % dos estoques

* 10% de reducao da obsolescéncia

e US$1-2 milhdes no custo por recall*!,
nao incluindo baixas de produtos

® 6-12 recalls por ano*

® 50% de redugao do nimero
de clientes notificados

® 6% do suprimento do fabricante
perdidos para a falsificagao

e Preco posto fabricante por
comprimido no valor de $1,50 nos
paises desenvolvidos, US$0,20

nos paises em desenvolvimento

e 25-35% de reducao meédia
de vendas perdidas

e 70% de margem bruta

¢ Fluxo de caixa de US$90
milh6es uma unica vez

Manutencao de estoque basico
— sem grande variagao entre
as empresas

US$11 milhées de economia
anuais

Manutencao de estoque basico -
nao varia muito entre as empresas

US$4 milhdes anuais

Portfélio de produtos - pode
variar substancialmente em
cada organizacéo

US$3-12 milhdes anuais

NUmero e escopo dos recalls,
custos e economias poderiam ser
significativamente maiores ou um
pouco menores

US$25-35 milhées anuais

Altamente dependente da extensao
das vendas nos mercados de alta
falsificacéo e do tipo de produtos
vendidos, estimativa do impacto
sobre o resultado pode variar

substancialmente

4 Recalls “pequenos” normais — recalls excepcionais e grandes podem custar centenas de milhdes de ddlares ou mais.
+Intervalo de recalls tipico por empresa farmacéutica, fonte: FDA Gold Sheet 2011.
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Beneficios para os fabricantes de produtos para a saude

Ao adotar os padrées globais em parceria com seus parceiros comerciais, Nosso fabricante de materiais médicos
representativo da indUstria pode esperar beneficios no valor de aproximadamente US$16 milhdes por ano, o que
corresponde a cerca de 0,5% da receita base e cerca de 4% no lucro antes dos impostos.

neficios potenciais para o

Fonte de valor

Alavancas primarias
de valor

Principais premissas

bricantes de dispositivos médicos

Estimativa do impacto
e potencial de variacéo
€aso a caso

Reducao dos ativos
dos estoques

Reducao do custo
de financiamento
e manutencao

de estoques

Reducao do desperdicio
de produtos devido
a obsolescéncia

Reducao dos custos
de recalls

e Melhorar a previséo de
demanda e o planejamento
de estoques

e Reduzir os requisitos de capital
de giro ao diminuir os ativos
em estoque

® Reduzir o custo de gestao
de estoques com processos
mais eficientes e precisos

® Melhorar a gestéao dos
estoques para diminuir
estoques e produtos
nao utilizados

e Executar de modo mais
eficiente (especialmente com
a serializagao de implantes)

e Reduzir o escopo de recalls
(melhor direcionamento)

e Estoques: 133 dias

® US$600 milhdes de ativos
em estoque (15% da receita)

* 15% de redugéo dos estoques
® US$46 milhdes do custo do
financiamento de ativos do estoque

(custo de capital de 7,6%)

* US$29 milhdes do custo de gestao
de estoques (0,72% da receita)

* 15% do custo do financiamento

e reducao no custo de gestao
de estoques

® US$33 milhdes do custo de
obsolescéncia (5,5% dos estoques)

® 10% de redugéo da obsolescéncia

® US$5-10 milhdes do custo por
recall, nao incluindo a baixa
de produtos

e 1 recall por ano

® 50% de reducéo do nimero
de clientes notificados

Beneficios ndao quantificados para os fabricantes

¢ Fluxo de caixa de US$90
milhoes de uma Unica vez

e Manutencao de estoque basico
— sem grande variagao entre
as empresas

¢ US$11 milhdes anualmente

e Manutencoes de estoques basicos
- sem grandes variacoes entre
as empresas

¢ US$3 milhdées anualmente

e Portfélio de produtos - pode
variar substancialmente em
cada organizacao

¢ US$2,5 -5 milhdes anualmente

e NUmero e escopo dos recalls,
custo e economias poderiam ser
significativamente maiores
OU UM PoUCO menores

Outros beneficios ndo quantificados incluem ajudar a evitar erros de medicacao no caso de fabricantes
de medicamentos, por meio da aplicagéo de codigos de barras com a identificacdo do produto

na embalagem primaria, fornecendo informacdes precisas e atualizadas sobre o medicamento a
hospitais e farmacias através da rede de intercambio de dados. Os fabricantes precisam utilizar
codigos de barras com a identificacéo do produto na embalagem primaria. Eles poderiam considerar a
adesao a uma rede de troca de dados e fazer a manutencao periddica das informacdes cadastrais dos
produtos de modo que 0s hospitais possam receber atualizagdes automaticas, quase em tempo real,
quando essas informacdes mudam.
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Para os fabricantes de materiais médicos, os beneficios da aplicacéo do cddigo de barras na embalagem
primaria ou diretamente no dispositivo podem ser similares. De acordo com o Global Harmonization

Task Force (GHTF — Forca-Tarefa de Harmonizacao Global), em um documento final sobre Sistemas

de UDI para produtos para a saude, o Cédigo de Barras padronizado e a identificacdo do produto irao
identificar os materiais médicos em casos de efeitos adversos, reduzindo erros médicos e ajudando com
a documentacéo e a captura longitudinal de dados sobre produtos para a saude, para entender melhor a
sua eficacia e perfil de seguranca, além dos beneficios no processo de recall, que ja foram identificados
anteriormente.

Apesar de nao quantificarmos o beneficio para os fabricantes, neste caso, pode valer a pena considera-lo
em fung&o da seguranca do paciente e da diferenciacéo. A medida que mais hospitais adotam a tecnologia
para evitar erros de medicacao e erros médicos, os fabricantes que fornecem os codigos de barras na
embalagem primaria ou a marcacao direta na embalagem podem possibilitar abordagens mais precisas e
com melhor relagéo custo/beneficio para aumentar a seguranca do paciente.

Eficiéncias no processamento de dados e pedidos

O setor de saude gasta muito com as atualizacdes manuais de dados, limpeza de dados e processamento.
Uma das principais alavancas desse custo € a atualizacao do catalogo de produtos dos fornecedores, que
precisa ser incorporada manualmente nos sistemas dos clientes, as vezes por fornecedores especializados.
Conforme descrito na secao anterior, a sincronizacao automatica de dados pode gerar grande eficiéncia
nesse processo e melhorar significativamente a precisao.

Os fabricantes também podem obter grandes beneficios. A sincronizacao automatica de dados iria reduzir
em muito as solicitagcdes pontuais de clientes de informacdes sobre produtos, atenuando a carga dos
funcionarios do fabricante para atender a esses pedidos, permitindo-lhes dispor de mais tempo para
prestar servicos de valor agregado aos clientes.

A geracao de relatérios também pode se tornar mais eficiente. Os fabricantes globais enfrentam grandes
desafios para acumular dados das diversas divisdes e regides. Um executivo disse-nos que as unidades
do financeiro, de planejamento local e de polos e varias outras unidades funcionais podem gerar até cinco
numeros de identificacao para um Unico produto da mesma empresa.

As principais organizacdes poderiam gerar informacdes valiosas a partir dos dados mais rapidamente

do que seus concorrentes e obter vantagens competitivas. Os retardatarios podem continuar a se
debater com anadlises basicas em um mundo cada vez mais orientado por dados. Além disso, como as
seguradoras publicas e privadas examinam mais cuidadosamente os custos, aumenta a pressao para que
as organizacdes reduzam custos transacionais simples.

“As empresas brasileiras querem tirar market share das multinacionais,
e para isso concordaram em colocar um cédigo de barras em cada frasco

para ganhar uma vantagem competitiva em seguranca.”
—Farmacéutico sénior de um hospital do Brasil

#3Documento GHTF Final (GHTF Final Document), Sistema UDI para Materiais Médicos, set. 2011.
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“Superar a inércia organizacional pode ser dificil. Isso pode exigir uma
mudanca de atitude por parte de organizacgoes historicamente focadas

no custo. Mas mostrar a todos o ‘pote de ouro’ no fim do arco-iris pode

—Executivo de expedicao

 »

fazer maravilhas para motivar os players ‘egoistas’.

Investimentos, despesas operacionais e tese de negocios

Os fabricantes poderiam obter retornos significativos de seus investimentos na adocao dos padroes
globais e em seus recursos para imprimir codigos de barras nas embalagens; o tamanho do
investimento e o custo operacional recorrente dependem do nivel de embalagem em que o codigo de
barras é aplicado e se a serializacao foi ou ndo implementada. Estimamos investimentos tanto para os
fabricantes de produtos de salde como para de medicamentos — o custo real para qualquer tipo de
empresa vai depender da sua situacao especifica.

Estimamos os custos representativos para atualizar o departamento de Tl da empresa, equipamentos
e software da linha de embalagem e os custos do projeto para nosso exemplo de fabricantes com
US$ 4 bilhdes em receitas e 25 linhas de embalagem. Essas estimativas de custos s&o ilustrativas

e nao representam um exemplo de investimento. Os custos reais variam para cada organizagao de

acordo com as capacidades ja existentes.

Visao geral do custo de implementacao para os fabricantes

Tipo de codigo de barras

Identificacao do produto, nimero de
lote e data de validade na embalagem
secundaria

Identificacao do produto, nimero de
lote, data de validade e nimero de série
na embalagem secundaria

Identificacdo do produto na embalagem
primaria

Principais premissas

e US$150-225 mil de capital em cada
uma das 25 linhas de embalagem

e US$1-2 milnGes em licengas e custo
de integracao do software da empresa

® Despesa anual 10-15% do capital
investido (depreciagéo, manutengao
e despesa operacional)

e US$500 mil para equipamentos, software
em nivel de linha e custo do projeto
por linha de embalagem*

e US$ 3-5 milhdes em licengas e custo
de integracao do software da empresa

¢ O custo operacional com base na
estimativa da EFPIA (Federagao
Europeia de Associacdes e Industrias
Farmacéuticas), dimensionada
proporcionalmente a receita (Resposta
da EFPIA ao Concept Paper da
Comisséo Europeia sobre Os Atos
Delegados sobre Codificacao
e Serializacao, abril de 2012)

US$300-500 mil de capital por cada uma
das 25 linhas de embalagem

® US$1-2 milhdes em licengas e custo de
integracao do software da empresa

Despesa anual 10-15% do capital
investido (depreciacao, manutencao
e despesa operacional)

Grande fonte potencial de
variabilidade do custo real

e NUmero das linhas de embalagem

e Equipamentos ja existentes da linha
de embalagem

e NUmero das linhas de embalagem

e Grau de padronizacao das linhas
de embalagens e equipamentos

e Eficacia na compra de equipamentos
e software

¢ Natureza das licengas ja obtidas

de software empresarial de serializacao
do sistema

e NUmero das linhas de embalagem

e Fquipamentos da linha de embalagem
ja existentes

40 custo do investimento seria aproximadamente o dobro, se a agregacao também fosse necessaria (entrevistas com especialistas).
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Beneficio liquido para os fabricantes

Conforme a nossa andlise anterior mostra, poderia haver retornos significativamente positivos, tanto
para os fabricantes de materiais médicos como para os de medicamentos, dos investimentos

na adocao de padrdes globais. O Quadro 4 mostra os investimentos, custos e beneficios anuais

e o impacto para a seguranca do paciente dos trés tipos diferentes de codigo de barras para o
fabricante de medicamentos. Cada tipo de cédigo de barras lista os beneficios que podem ser
obtidos. Acumulando os beneficios e os custos incorridos uma so vez e os custos anuais de 10 anos,
prevemos que o codigo de barras no nivel da embalagem secundaria proporcione cerca de 20 a 25
vezes mais beneficios do que custos, enquanto a serializacao teria uma relacao custo/beneficio de
4x. Uma vez que nao foram quantificados os beneficios do codigo de barras no nivel da embalagem
primaria, nao temos uma relagéo de beneficio/custo de 10 anos para essa capacidade.

Para os materiais médicos, a situacao € mais complicada - a variedade de produtos impede uma
premissa simples sobre como os codigos de barras com a serializacao poderiam ser usados ou sobre
0 cbdigo de barras na embalagem primaria. O Quadro 5 mostra a mesma decomposicao, dessa vez
para o fabricante do material médico - mas os investimentos e beneficios resultantes da a serializacao
e codigo de barras na embalagem primaria sao altamente dependentes da natureza do produto.

O cobdigo de barras na embalagem secundaria tem uma tese de negécios clara, com uma relagao
custo/beneficio de cerca de 15-20x ao longo de 10 anos.

Quadro 4

Tese de negocio ilustrativa para o fabricante de medicamentos

Uma Unica vez Impacto anual Relagbes de impacto

Variacédo Relagéo Impacto

liquida do lucro  Impacto custo/ relativo sobre a
Investimento Despesa (beneficios- liquido  beneficio seguranca do
do capital operacional Beneficios custos) (%) (10 anos) paciente

Embalagem
secundaria

e Estoques

* Obsolescéncia
* Recalls

0.3-0.5 18-27! 17-28 2-4 20-25x » Médio

Embalagem
secundaria +
serializacéo
» Falsificactes

15-27 25-35 20-30 3-4 ~4x e Alto

Embalagem

primaria

¢ Beneficios nao 9-15 1-2 n/a n/a n/a n/a e Alto
quantificados?

Nao inclui um beneficio tnico de US$90 milhoes proveniente da reducao de estoques.
2Vide texto principal — cada vez mais importante para os hospitais.
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Quadro 5

Tese de negdcio ilustrativa para o fabricante de materiais médicos

Embalagem
secundaria

» Estoques

* Obsolescéncia
* Recalls

Embalagem
secundaria +
serializacéo
» Falsificacoes

Embalagem

primaria

¢ Beneficios ndo
quantificados?

Uma ulnica vez

Investimento

do capital

4-6.5

<27

Impacto anual

Despesa

operacional Beneficios

0.3-0.5

<5

<2

Variagéo
liquida do lucro
(beneficios-
custos)

16-19' 15-18
Depende Depende
dos dos
dispositivos | dispositivos

da matéria
Depende Depende
dos dos
dispositivos | dispositivos

N3ao inclui um beneficio tnico de US$90 milhoes proveniente da redugéo de estoques.
2Vide texto principal — cada vez mais importante para a eficicia de recalls de implantes.
2Vide texto principal — cada vez mais importante para os hospitais.

Distribuidores e atacadistas

Relagdes de impacto

Relacao
Impacto custo/
liquido  beneficio
(%) (10 anos)
3-4 15-20x
n/a n/a
n/a n/a

A maioria dos distribuidores e atacadistas ainda nao adotou os padrdes globais e sistemas de Tl
correspondentes. Embora muitos distribuidores de medicamentos tenham passado a utilizar leitores de

codigo de barras e sistemas de Tl correspondentes para atender aos padrdes nacionais, tais como as

Impacto
relativo sobre a
seguranca do
paciente

* Médio

o Alto para
serializacao
de implantes

* Depende do
dispositivo
especifico

normas do Codigo Nacional de Medicamentos do FDA nos EUA, poucos adotaram os padrdes globais.
Para os produtos para a saude, a situacdo é ainda menos favoravel.

Formulamos nossa tese de negdcio com base em um distribuidor hipotético com os parametros a seguir:

Centro de Distribuicao/1

Armazéns/5

Receita anual

n0CS
4 pino
§2.0

1F

iinoe®

Lucro base

Estimamos que o distribuidor poderia obter economias anuais de $1,2 -1,9 milhées, 3,5% do lucro base,
apos a implementacao dos padrées globais.
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QOutros beneficios ndo quantificados incluem:

Eficacia do recall: Dependendo da localizagao geografica em que atua, o distribuidor precisa
atender as futuras regulamentacdes, por exemplo, boas praticas de distribuicdo (BPD) na UE, ou
E-Pedigree na Califérnia, o que exigira (entre outras coisas) que distribuidores registrem nimeros
de lote de remessa para o processamento de potenciais recalls. Na auséncia de qualquer exigéncia
regulamentar, os padrdes globais podem tornar o processo de recall mais eficiente para os
distribuidores, que muitas vezes podem transferir uma parcela do custo de execugéo de um recall
para o fabricante, de modo que ndo ha beneficio financeiro direto do aumento da eficiéncia;

Falsificagcbes: O distribuidor iria cumprir 0os possiveis regulamentos regionais ou nacionais de
localizag&o e rastreamento e mitigar o risco de inadvertidamente aceitar produtos falsificados ou
desviados em sua cadeia de suprimentos. Atualmente, s6 a Turquia, China e alguns outros paises
exigem isso. O distribuidor teria de cumprir quaisquer outras exigéncias futuras;

Desafios das transagdes: Conforme descrito na Secao 3, a serializacao poderia gerar ineficiéncias
no processo de estorno de cobrancas para distribuidores sujeitos a esta pratica e dar mais eficacia
e precisao ao processamento de devolucoes.

Beneficios potenciais para distribuidores e atacadistas

Estimativa do impacto

Alavancas primarias e potencial de variagéo
Fonte do valor de valor Principais premissas €aso a caso
Reducéo dos ativos * Melhorar a previsdo e Dias de inventéario: 25-35 ) $13_1.9 milhdes, em um Unico fluxo
em estoque de demanda e o planejamento de caixa
de estoques e $125 milhdes de ativos em estoque

Reducao do custo
de financiamento
e manutencgao de
estoques

(6% da receita)

* 10-15% de redugao do estoque

¢ Reduzir os requisitos de capital ¢ $6 milhdes no custo do

de giro ao diminuir os ativos financiamento (5,1% do custo * $1,2-1,9 milhGes, anuais
em estoque do capital)

e Reduzir o custo de gestao ¢ $6,5 milhdes no custo de gestao
do inventario com processos do inventario (0,25% da receita)

mais eficientes e precisos
® 10-15% da redugao do custo
de manutencao
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O distribuidor precisaria investir inicialmente, no minimo, US$0,6-1,1 milhdo e US $20-50.000 em
despesas operacionais continuas, para estabelecer a leitura do codigo de barras e capacidade de Tl
para processamento. Isso inclui leitores de codigo de barras e software de leitura, armazenamento e
processamento de informacdes pertinentes e conexao aos aplicativos de gestao de estoques. Abrange
também recursos de projetos e treinamento necessarios para as mudangas no processo, atualizagdes de
sistema e coordenagao com parceiros da cadeia de suprimentos.

Em alguns casos, em vez de simplesmente repassar os produtos com informacdes de serializacao para
seus clientes, o distribuidor também pode precisar investir para processar as informacdes de serializacao.
Isso certamente ocorrera se ele operar em um mercado no qual os intermediarios precisam autenticar os
produtos recebidos, por exemplo, como parte dos requisitos de localizagéo e rastreamento. Estimamos
um investimento inicial de US$2,2 milhdes e US$1,2 milhGes em gastos anuais para essa capacidade

no caso do nosso distribuidor hipotético. A despesa operacional é alta porque o distribuidor tera que
reagregar as expedicoes, ou seja, estabelecer relacdes de filiagao entre os nimeros de série em varios
niveis de embalagem, tais como embalagem secundaria, caixa e palete. Isso normalmente é feito com 2
operadores e pode ocorrer em todos os centros de distribuicao e armazéns.

Visao geral do custo de implementacao para atacadistas e distribuidores

Tipo de codigo de barras

Grande fonte potencial

de variabilidade no custo real

Identificacao do produto, nimero de
lote e data de validade na embalagem
secundaria

Identificacao do produto, nimero de
lote, data de validade e niimero de série
na embalagem secundaria

Identificacao do produto na embalagem
primaria

Principais premissas

e $300 por leitor, 90 leitores necessarios
(40 para o centro de distribuicéo, 10
para cada depdsito)

¢ $0,5-1 milhdo para sistemas de software
e implementacao

e Despesa anual 10-15% do capital
investido (depreciagéo, manutencao,
operagao)

e Capital para equipamento e software
de empresa, inclusive capacidade
de serializacao

- $0.9 milhdo para o Centro de Distribuigéo
- $0.25 milhao para cada depésito

e Despesa anual (operadores, manutencao,
depreciagdo) $0,4 milhdo para Centro
de Distribuicéo, $0,2 milhdo para

cada depdsito

e Nao aplicavel para distribuidores —
a embalagem primaria ndo é manuseada

e Capacidades existentes do sistema
de software da empresa

* NUmero de grandes centros de distribuicéo
* NUmero de depositos
® Aplicativos de situacao da empresa

e integracéo podem fazer oscilar os custos
para cima ou para baixo.

¢ Medida em que a agregacao € necessaria
na rede de distribuicao

e Capacidades existentes do sistema
de software da empresa

* NUmero de grandes centros de distribuicéo
e NUmero de depositos

e NUmero de operadores usados
para agregacao
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Resumindo, o distribuidor poderia registrar uma relacao custo/beneficio de 10-15X em 10 anos, ao
implementar os padroes globais e processar os codigos de barras e informacdes no nivel da embalagem
secundaria. Isso inclui apenas reducdes no inventario e correspondente reducao das necessidades de
financiamento e uma gestao de inventario mais eficiente. A serializacao e a agregacao sao capacidades
muito mais caras para os distribuidores — eles nao teriam nenhum beneficio de recuperacao de vendas
perdidas devido a falsificacdes, como é o caso dos fabricantes. No entanto, a serializacao poderia ser
benéfica para a eficiéncia das transacdes financeiras.

A melhor precisao de dados, 0s tempos de resposta mais rapidos € a operacao simplificada também
proporcionariam vantagens competitivas criticas. De qualquer forma, o distribuidor provavelmente tera
de acompanhar seus fornecedores e clientes, a medida que estes adotarem padrdes globais visando
a seguranca do paciente e beneficios de operacéo da cadeia de suprimentos (Quadro 6).

Quadro 6
Tese de negocios ilustrativa para atacadistas e distribuidores

Uma Unica vez Impacto anual Relagbes de impacto
Variacéo Relacao Impacto
liquida do lucro  Impacto custo/ relativo sobre a
Investimento Despesa (beneficios- liquido  beneficio seguranca do
do capital operacional Beneficios custos) (%) (10 anos) paciente
Embalagem
secundaria
e Estoques 0.6-1.1 0.02-0.05 1.2-1.9 1.1-1.8 3-5 10-15x * Baixo
Embalagem
secundaria +
serializacao -
« Eficiéncia de Nao - o
transagdo em 2.2 1.2 quantificado n/a n/a n/a » Médio
conformidade
com
regulamentagao
Embalagem
primaria
Né&o aplicavel n/a n/a n/a n/a n/a n/a e n/a
ao distribuidor

Nao inclui um beneficio Gnico de $13—19 milhdes proveniente da reducio de estoques.
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Farmacias comerciais

Muitas farmacias comerciais, especialmente nos paises mais desenvolvidos, ja instalaram a tecnologia de
leitura, ligando o recebimento de produtos, a gestao de estoques e a dispensacao aos pacientes. Esses

sistemas geralmente seguem varios algoritmos de codificacao determinados pelo fabricante, no entanto,

eles podem deixar passar informacdes importantes, tais como nimeros de lote.

Formulamos nossa tese de negdcios com base em uma farméacia comercial independente hipotética,
com os parametros a seguir (Quadro 7):

Medicamentos de _
prescricéo vendidos Farméacias Farmacéuticos .
por ano proprias / 2 na equipe / 4 Técnicos / 6 Receita anual

Estimamos que essa farmécia poderia obter economias operacionais anuais de US$30-40.000 ou
0,6-0,8% da receita, apos a implementacao dos padrées globais e atualizacdo dos processos-chave.

neficios potenciais para farmacias comerciais

Estimativa do impacto

Alavancas primarias € potencial da variagéo

Fonte do valor de valor Principais premissas caso a caso
Reducéo do custo e Minimizar o processamento * 1.000 recalls anuais ¢ $10.000, anuais
do processamento manual de recalls tais como
de recalls a inspegao visual dos produtos  ® 1 hora para processar o recall ¢ Preco de méo de obra varia

€ entrar em contato com todos de acordo com o pais

0s pacientes potencialmente ¢ $60.000 em custos com mao de

afetados obra: (8horas por dia, 5X48 dias e O numero de recalls pode variar

por ano)

e 20-30% de redugao nos custos
com mao de obra

Reducao do custo ¢ Reduzir a equipe para e 1 FTE dedicado a limpeza ¢ $20-30.000, anuais
da limpeza de dados limpar os dados da cadeia de de dados
suprimentos, como ® Preco de mao de obra varia
comparag&o de dados de ¢ $60.000 em custos com a mao de acordo com o pais
produtos com catalogo mestre, de obra da equipe
validacao de dados de contas ¢ O numero de recalls pode variar

a receber e a pagar * 30-50% de redugao de custos
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Outros beneficios ndo quantificados incluem uma reducéo do risco de falsificacdo. A farmécia validaria a
autenticidade do produto no ato do recebimento por meio do cédigo de barras na embalagem secundaria,
que contém a identificacao do produto e um nimero de série com a rede central de intercambio de
dados, detectando produtos falsificados antes da entrega aos pacientes. Nesse contexto, as farmacias
irao desempenhar um papel importante para assegurar a seguranca do paciente, especialmente em

areas com alta prevaléncia de produtos falsificados. Nos paises desenvolvidos, acredita-se que a cadeia
de suprimentos legitima esteja praticamente isenta de produtos falsificados, a maioria dos quais acaba
chegando ao consumidor por meio de farmacias ilegais na internet.

A reducao da obsolescéncia é outra area potencial que poderia beneficiar as farmacias. O processo padrao
€ altamente manual, no qual os técnicos da farmacia precisam verificar todos os produtos nas prateleiras
para evitar a dispensacao de produtos vencidos. Uma associacao nacional de farmécias de varejo

da Europa estima que as farmacias possam economizar cerca de US$30.000 anualmente com custos
trabalhistas e reduzir a obsolescéncia em cerca de US$20.000 por ano, por meio dos codigos de barras
padronizados que contenham as datas de validade. Ja que n&o existem outros estudos sobre reducéo da
obsolescéncia em farmacias comerciais, nao incluimos esse aspecto em nosso célculo de beneficio, pois

a estimativa dependeria muito desse Unico ponto de dados.

Nossa farméacia hipotética precisa investir inicialmente US$10-20.000 e menos de US$10.000 em

custos operacionais continuos, para atualizar a atual capacidade de cédigos de barras a fim de incluir a
capacidade de processamento de informacgdes de serializacao. Isso inclui leitores de codigo de barras e
software de serializacao, recursos para projetos e treinamento necessarios para as mudancgas no processo,
atualizacdes do sistema e coordenagéo com os fornecedores.

Visao geral do custo de implementacao para as

Grande fonte potencial de

Tipo de cddigo de barras Principais premissas variabilidade no custo real
Identificagao do produto, niimero de e [nvestimento minimo adicional e despesas e Leitores ja disponiveis nas farméacias
lote e data de validade na embalagem anuais necessarias para o processamento e sua capacidade
secundaria de codigos de barras na embalagem

secundaria
Identificagao do produto, niimero de * 5X leitores de $300 cada e Custo de software / sistemas / base
lote, data de validade e nimero de série de dados
na embalagem secundaria ¢ $15.000 para treinamento e atualizagdes

do sistema * NUmero de remessas recebidas e lidas

¢ Despesas operacionais com méao de obra ® Preco de méao de obra
de $10.000

* 10-15% do investimento inicial em
software para licencas anuais e de
utilizagéo do software

Identificacdo do produto na embalagem * N&o aplicavel a farmacias comerciais — a
primaria embalagem primaria ndo é manuseada

Em resumo, nossa farmécia poderia melhorar a seguranca do paciente, gerar impacto anual nos lucros

e recuperar o 3x custo em 10 anos com a implementacéo dos padrdes globais. A gestdo mais eficaz de
recalls e a prevencao da falsificacao, bem como o crescente foco regulatério na capacidade de localizagéo e
rastreamento, em breve tornarao os padroes globais mais difundidos nas operacdes da farmacia comercial.
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Quadro 7

Tese de negocios ilustrativa para farmacia comercial

Uma Unica vez Impacto anual Relag6es de impacto

Variacédo Relacao Impacto

liquida do lucro  Impacto custo/ relativo sobre a
Investimento Despesa (beneficios- liquido  beneficio seguranga do
do capital operacional  Beneficios custos) (%) (10 anos) paciente

Embalagem
secundaria
e Recalls <0.01 <0.01 0.03-0.04 0.03- ~5 ~3X e Alto
o Processamento 0.04

de dados

Embalagem
secundaria +
serializacao N&o Nao

Cumprimento 0.01-0.02 0.01 | quantificado quantificado n/a n/a o Alto
regulatério/
eficiéncia na
transagao

Embalagem
primaria

N&o aplicavel n/a n/a n/a n/a n/a n/a e n/a
a farmécias
comerciais

Hospitais

Alguns hospitais, principalmente os maiores, como hospitais-escola e universitarios, implementaram
sistemas de codigo de barras e treinarem o pessoal de enfermagem nos procedimentos relacionados.
A adocao geral ainda é baixa, pois outros hospitais hesitam em fazer os investimentos para melhorar as
capacidades internas e o0s sistemas antigos para adotar os padroes globais.

Formulamos nossa analise com base em um hospital hipotético com os parametros a seguir:

b 4 6es
—1 .\“oe
X‘ 0000° || ” ﬁ$3oo o

Pacientes tratados
anuaimente 300 - Leitos 10 — Salas de cirurgia Receita anual

Estimamos que o hospital poderia obter economias anuais de US$ 2,7-4,3 milhées, 0,9-1,4% das receitas, apos a
implementacédo dos padrées globais e a implementacao do sistema adicional necessario e mudancas de processos.
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ra 0s hospitais

Alavancas primarias

Fonte de valor de valor

Principais premissas
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Estimativa do impacto
e potencial de variagéo
€aso a caso

® Reduzir 0s erros de medicagao
evitaveis e os ADEs por meio
da leitura a beira do leito

Reducao dos efeitos
adversos
de medicamentos

e Melhorar a previsao
de demanda e o controle
de estoques

Reducao dos niveis
dos estoques

e Automatizar o processamento
de recebimentos, gestao de

Reducao do custo de
estoques (financiamento

e gestao) SKU, auditorias no estoque,
devolugdes de produtos
Reducao da ® Melhorar o controle de

obsolescéncia estoques e a visibilidade

da validade de produtos

e Minimizar o tempo gasto
na busca por informacoes

Reducao dos custos do
processamento de recalls

e Automatizar a gestéo de dados,
processamento de pedidos,
transacoes financeiras

Reducao do custo
de limpeza dos dados

® 10% no indice de erros de
medicacao nas internacdes (2.000
por ano)

e 40% do indice de ADE em erros
de medicacao (800 por ano)

e Custo por ADE: $4.700-8.700
(benchmark dos EUA)

® 30-50% de redugao de ADEs

® $11,1 milhdes nos ativos em
estoque (3,7% da receita)

® 15-830% de redugao do inventario

* $0,89 milhdo de custo
do financiamento (8% do custo
do capital)

® 15-830% de redugao dos estoques

* $0,75 milhdo de custo de gestao
de estoques (0,25% da receita)

e 20-25% de redugao no custo
com mao de obra

e $2,2 milhdes em obsolescéncia
(20% dos ativos em estoque)

® 50-75% de reducao
da obsolescéncia

e 1,000 recalls anuais

e Custo com a mao de obra
da equipe do hospital: $98.000

® 60-80% de reducao do custo com
mao de obra

e 4 horas necessarias para verificar
estoques

e 10 FTEs dedicados a limpeza
de dados

e Custo com a mao de obra
da equipe do hospital: $98.000

e 20-30% de reducao do custo com
mao de obra

¢ $1,1-1,9 milhdo anuais;

e indice de ADE pode variar com
base nos sistemas/procedimentos
ja implementados

e Custo por ADE tem correlacdo com
o custo do setor de saude local

¢ Fluxo de caixa de $1,7 -3,3
milhoes de uma Unica vez

e Nivel de inventario e reducao
potencial razoavelmente estaveis

¢ $0,18-0,25 milhdo anuais

e Custo de gestao do estoques e

reducao potencial razoavelmente
estaveis

¢ $1,1 milhdo-1,7 milhdo - anuais
¢ Nivel de obsolescéncia e reducao

potencial razoavelmente estaveis
¢ $0,11-0,16 milhées - anuais

¢ Depende fortemente do preco
de méo de obra da enfermagem

e Esforco de processamento de
recall depende dos sistemas

ja existentes

¢ $0,2-0,3 milhdo anuais

e O numero de FTEs dedicados
a limpeza de dados pode variar
significativamente

e O preco da mao de obra pode
variar significativamente
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O hospital teria de fazer um investimento inicial de, pelo menos, US$ 0,6-0,8 milhdo e US$ 3-4 mil em
despesas anuais para estabelecer a capacidade de processamento de codigo de barras na embalagem
secundaria. Isso poderia incluir leitores de codigo de barras e software de leitura e processamento de
informagdes do codigo de barras e otimizar a gestao de estoques no depdsito central, salas de cirurgia
e outros pontos na cadeia de suprimentos. Nosso orcamento também abrange recursos de projetos e
treinamento necessarios para mudancas de processos, atualizacdes do sistema e coordenacao com 0s
parceiros da cadeia de suprimentos.

Visao geral do ¢ ra 0s hospitais
Grande fonte potencial de
Tipo de codigo de barras Principais premissas variabilidade no custo real
Identificagdo do produto, nimero de * 4 leitores basicos de $300 cada * Aplicativos de situag&o da empresa &
lote e data de validade na embalagem integragao podem fazer os custos oscilar
secundaria ¢ 10 leitores robustos de $2.450 cada para cima ou para baixo

¢ $0,3-0,5 milhdo de capital de software,
implementacao e custo com manuten¢ao

* ~10-15% de investimento de capital para
o custo operacional anual/taxa de licenga

Identificacdo do produto, nimero de * Né&o previstos em hospitais
lote, data de validade e numero de série
na embalagem secundaria

Identificacdo do produto na embalagem * 150 leitores basicos no valor de $300 * Aplicativos de situag8o da empresa e
primaria cada para leitura a beira do leito integragao podem fazer os custos oscilar
para cima ou para baixo
e ~0,7-0,8 milhao de capital de software,

implementacao e custo de manutencao ¢ [nvestimento do hospital no etiquetador
de codigo de barras e maquina de
® ~10-15% de investimento de capital reembalagem pode ser necessario, se o
para o custo operacional anual/ taxa fabricante nao fornecer o cédigo de barras
de licenca para a embalagem primaria (custo dos dois

~$0,3-0,4 milh&o juntos)

Para habilitar a leitura a beira do leito em todo o hospital, é preciso investir em leitores para leitura de
codigos de barras na embalagem primaria, correspondente ao total de 150 leitores adicionais. Embora
alguns hospitais imprimam os seus proprios codigos de barras, na auséncia de fabricantes que
fornecam os codigos de barras no nivel exigido, supusemos a adogao de padroes globais em toda

a cadeia de valor, de modo que o0 hospital n&o precisaria investir nessas capacidades.

Resumindo, os hospitais poderiam obter beneficios significativos com a adocao de padrdes globais, uma
vez que ira ajuda-los a reduzir os erros de medicacao e, assim, melhorar a seguranca e a qualidade do
atendimento. A tese financeira também é sdlida, pois a relacao custo/beneficio de 10 anos é de 15-20x
para o codigo de barras no nivel da embalagem secundaria e 3-6x para o cédigo de barras no nivel da
embalagem primaria. A eliminacao do processamento manual também poderia livrar a equipe do hospital
de tarefas sem valor agregado, permitindo-lhes concentrar-se mais no atendimento ao paciente e ter um
ambiente de trabalho melhor.
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Quadro 8

Tese de negocios ilustrativa para hospitais

Uma Unica vez Impacto anual Relacbes de impacto
Variagéo Relacao Impacto
liquida do lucro  Impacto custo/ relativo sobre a
Investimento Despesa (beneficios- liquido  beneficio seguranca do
do capital operacional  Beneficios custos) (%) (10 anos) paciente
Embalagem
secundaria
« Estoques 0.6-0.8 0.03-0.04 1.6-2.4 1.5-2.3 n/a 15-20x * Médio
» Obsolescéncia
® Recalls
e L impeza de
dados
Embalagem
secundaria +
serializagio n/a n/a n/a n/a n/a n/a e n/a
Nao previsto
nos hospitais
Embalagem
primaria
* ADEs
1.2 0.2 1.1-1.9 0.9-1.7 n/a 3-6x e Alto

Nao inclui um beneficio Gnico de $1,7-3,3 milhdes proveniente da reducao de estoques.
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Impacto de multiplos padroes

As estimativas acima supdem que cada player tenha adotado um Unico padrao global. Mas e se o cenario
do setor de salde continuar a evoluir com diversas opcoes de padroes e com diferentes exigéncias por
cliente ou pais? Para responder esta pergunta, estimamos a natureza do impacto da passagem de um
padrao global para dois. Constatamos que tanto os custos Unicos como os continuos da implementacao
dos padrdes globais seriam significativamente superiores para cada player na cadeia de valor que fosse
obrigado a gerir mais de um padrao. Como 0s players atuam cada vez mais em multiplos segmentos de
produtos — e como a evolucao tecnoldgica esta desfazendo as fronteiras entre os segmentos de produtos

— 0s custos extras de multiplos padroes prejudicariam uma parcela cada vez maior do setor de saude
como um todo.

Fabricantes

Os fabricantes precisariam gerenciar uma complexidade maior devido a um nimero maior de SKUs

e ciclos de producéo menores de producao por SKU. Estimamos que os custos de implementacao
incorridos uma unica vez poderiam aumentar em cerca de 15-25%, em comparacao com o investimento
necessario para um soé padrao, em decorréncia dos custos de sistemas adicionais, custos de
equipamentos adicionais (por exemplo, impressoras mais caras ou impressoras de dupla funcao

nas linhas de embalagem) e custos adicionais de implementacao. Os custos poderiam ser maiores

se a complexidade adicional exigir o acréscimo de mais capacidade para compensar a perda de
produtividade. Estimou-se que os custos continuos (custos de conversao) aumentem em até 5% devido
a menor produtividade ocasionada pelos ciclos de produgéo menores, processos de changeover em
maior nUmero ou mais longos e possivel aumento dos custos de suprimentos. O impacto também
poderia aumentar a necessidade de estoques mais altos, bem como elevar a probabilidade de erros

no atendimento dos pedidos dos parceiros da cadeia de suprimentos. Os custos de conformidade
regulatéria também poderiam aumentar, com base na necessidade de manter a conformidade com
varios padroes, no lugar de um unico padréao.

Distribuidores

Os distribuidores, especialmente aqueles que trabalham com clientes de diferentes paises, também
precisariam gerenciar maior complexidade com dois padrdes em vez de um sé. Segundo nossas
estimativas, os custos de implementacao incorridos uma Unica vez poderiam aumentar em 10-20%

em comparagao com 0s investimentos necessarios para um s6 padrao, devido aos custos de sistemas
adicionais, custos de equipamentos adicionais (por exemplo, leitores mais caros) e custos adicionais de
implementacéo. Um ambiente multipadrao também pode resultar em requisitos adicionais de espaco e
custo para acomodar slots adicionais nos depdsitos. Os distribuidores talvez precisem fornecer servicos
de etiquetagem extras aos seus clientes para ajuda-los a gerenciar varios padroes. O impacto sobre os
custos operacionais continuos poderia ser superior a 10% devido a redugao de produtividade decorrente
de caminhos mais longos de coleta/ separacao nos depdsitos, custos adicionais de gestao do inventario
(por exemplo, contagens rotativas) e custos adicionais de logistica em virtude da utilizacdo menos
eficiente da capacidade de veiculos e area de estoque na entrada e saida.

Provedores

Os provedores também seriam atingidos por um aumento na complexidade ao migrar de um para varios
padrdes, se nao forem capazes de exigir somente um padrao de seus fornecedores. Este impacto
poderia resultar no aumento de 10-20% dos custos de implementacao incorridos uma so vez, dada a
necessidade de custos de sistemas adicionais, custos de equipamentos adicionais e custos adicionais
de implementacao. Como alternativa, os provedores podem arcar com os custos de “etiquetagem
extra” para garantir apenas um padréao em suas instalacoes. Os beneficios para a seguranca do
paciente estimados por nés também poderiam ser colocados em risco se as informacdes da cadeia de
suprimentos nao forem totalmente universais e compartilhaveis com todos os parceiros da cadeia de
suprimentos.
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Um possivel roadmap da adogao

A adocao dos padrdes globais tem a possibilidade de exercer um efeito positivo sobre todos os
participantes do setor de salde, por meio de aplicacbes ja bem conhecidas. Além disso, a semelhanca
das industrias de bens de consumo embalados e varejo, a conectividade de ponta a ponta na cadeia de
suprimentos poderia desencadear novas ideias e inovagdes e incentivar a criagao de servicos e produtos
ainda desconhecidos. A tecnologia necessaria para concretizar esses beneficios ja existe. O alinhamento
do setor poderia transformar em realidade todo o potencial dos padrdes globais.

Na década de 1970, o setor supermercadista formou um comité de lideres respeitados dos principais
fabricantes e varejistas. Com relacao a bens de consumo embalados, alguns players globais trabalharam
juntos incansavelmente para definir um unico padrao global GS1 para o setor. Mais recentemente, o
Férum de Bens de Consumo reuniu altos executivos para definir os requisitos da sincronizagéao global de
dados. Esses lideres trabalharam juntos em toda a cadeia de valor e suas decisdes levaram a adocao em
todo o setor.

O setor de saude é mais fragmentado e regionalizado. Diferentemente da industria de bens de consumo
embalados, ndo existem no setor de saude players importantes para estabelecer novos requisitos para
os fornecedores. No setor de saude, os fabricantes e nao os clientes sao os players maiores e mais
globalizados, e os 6rgaos reguladores tém mais influéncia.

Os lideres do setor, que estao convencidos dos beneficios dos padrbes globais, estdo em condicoes
de trabalhar além das fronteiras da competitividade e da relacao cliente-fornecedor, para chegar a
um acordo sobre uma visao e abordagem comuns. Clientes, fornecedores, concorrentes e 6rgaos
reguladores teréo de agir e colaborar de novas maneiras. Seu objetivo sera a criacao de sistemas
interoperaveis; estes sao os facilitadores da mudanca.

“Na busca de padroes globais, aprendemos algumas coisas: comecar
cedo, aprender fazendo e ndo esperar até o ultimo momento. Os

parceiros comerciais também sabem disso e, em geral, os pioneiros
normalmente obtém os maiores beneficios.”

— Ato executivo de empresa farmacéutica

Um papel para cada participante na cadeia de valor

Devido a estrutura do setor global de salde, cada segmento de canal poderia desempenhar um papel
unico e fundamental na elaboracdo da definicao e adogao de padroes.

1) Os fabricantes tém muito a ganhar — e a perder

Os fabricantes de medicamentos e produtos para a saude sao 0s players maiores e mais globalizados
e, portanto, podem desempenhar um papel diferenciado na adogao dos padrdes globais. Como
demonstramos acima, eles irdo arcar com custos significativos se houver uma proliferacao de requisitos
de clientes e paises. O custo de administrar a resultante complexidade nas operagdes de embalagem

e nos centros de distribuicao € significativo — especialmente considerando os custos indiretos da
manutencao da qualidade e cumprimento da regulamentacao.
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Os fabricantes poderiam obter beneficios significativos se trabalharem juntos para elaborar os processos,
as normas do setor, acordos com parceiros de canal e responsabilidades de gerenciamento de dados, para
criar maior visibilidade em toda a cadeia de suprimentos de seus produtos e padrdes de demanda. No
varejo, os fabricantes se beneficiaram do acesso aos dados de pontos de venda em relacao ao espaco

nas prateleiras, estoques e previsdes de varejo, 0 que permitiu uma segunda onda de otimizacao da cadeia
de suprimentos, incluindo a otimizacao dos sortimentos e da frequéncia de entregas, previsao e reposicao
colaborativos e melhor disponibilidade nas prateleiras. Os fabricantes do setor de salde também poderiam
se beneficiar muito se melhorassem o controle sobre a remessa de seus produtos e condi¢cdes de uso,
protegendo a reputacao da marca e aumentando a seguranga do paciente e a eficacia dos resultados.

2) Grandes hospitais e farmacias estao posicionados para integrar todos 0s
segmentos de produtos e alavancar o cumprimento

Como no varejo, a etapa final da cadeia de suprimentos poderia resultar em grandes ganhos com a adogao
de padrdes globais, a um custo menor em comparacao com os fabricantes. Grandes hospitais e farmacias
de varejo, bem como as associacdes do setor e grupos de compras de hospitais (GPOs), poderiam pensar
em definir requisitos e alavancar a adesao da cadeia de suprimentos por meio de suas interacdes com

os fornecedores e distribuidores. Ja que hospitais e farméacias também podem integrar segmentos de
tecnologia de materiais médicos e de medicamentos, eles tém muito a ganhar com os padroes globais.

Os lideres dessas instituicoes terao as melhores condicoes de tomar as decisdes corretas se adquirirem
uma compreensao rigorosa da maneira como o uso de padrdes globais por fabricantes ou distribuidores
melhora seu custo total de propriedade e as suas proprias métricas de seguranca, uma vez que eles
investiram em sistemas e processos para tirar proveito da padronizacao global em suas proprias
organizagoes.

Valendo-se dessas informacoes, eles poderiam considerar a exigéncia de padrdes globais e codigos de barras
COMo um pré-requisito da entrega — ou recuperar o custo do nao cumprimento através da precificacéo. Os
grandes varejistas foram os primeiros a abrir caminho para exigéncias a fornecedores, incluindo padroes globais,
codificagao e fluxo de informagdes para o setor varejista. Internamente, hospitais e farmacias podem considerar
a formulagao de uma estratégia de varias fases para se beneficiar de padroes com aplicacdes cada vez mais
sofisticadas para gerenciamento de pacientes e monitoramento de resultados.

3) Distribuidores, provedores logisticos terceirizados e provedores de
solucdes poderiam criar servigos diferenciados com base na conectividade
da cadeia de valor

Os distribuidores e os operadores logisticos (3PLs) poderiam agregar valor diferenciado por meio da criagéo
de produtos e servicos que permitam a conectividade da cadeia de suprimentos total com base em padroes
globais. Os provedores de solucdes também podem criar novas formas de possibilitar a integracéo e a
adocao de padroes globais. Esses players poderiam obter um valor ainda maior se também puderem
manter 0 acesso exclusivo aos dados gerados — dando-lhes novas oportunidades de geragéo de ofertas de
servigcos para os fabricantes e para os hospitais e farmécias. Os distribuidores e 3FPLs dos setores de bens
de consumo em rapida evolucao geraram valor por agirem como “conectores”. No setor vargjista, esses
players capturaram valor por meio da melhoria do manuseio de materiais, reserva, planejamento e alocacao
de recursos e balanceamento. A conectividade de dados também permitiu novos modelos de negdcios
atraentes, tais como: fornecimento de gestao de pedidos dos clientes e faturamento ou servicos de
co-embalagem para fabricantes.
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4) Os 6rgaos reguladores tém condicdes peculiares de aumentar
a harmonizacao e o alinhamento globais

Os o6rgaos reguladores provavelmente vao exercer um papel importante no sentido de alavancar a adogao
global, nao importa como ela se desenvolva. Membros dos setores publico e privado estao avaliando como
poderiam comecar a trabalhar juntos agora, para formular uma viséo clara dos padrdes globais e como
estes irdo melhorar a seguranca do paciente e os resultados. Essa visao poderia orientar as autoridades de
saude e os 6rgaos reguladores em todo o mundo, a medida que desenvolvem seus requisitos, evitando (ou
minimizando) a fragmentacao hoje presente.

Uma sO abordagem para alavancar a adogao

Apesar dos incentivos claros e oportunidades em cada segmento, a adoc¢ao pode depender da capacidade
de um grupo de lideres em todas as regides geograficas e fun¢des na cadeia de valor de alinhar-se e
comprometer-se com um unico conjunto de padrdes globais. Nossas conversas com muitos desses lideres
revelaram objetivos quase universais de identificacao e alinhamento em torno de um conjunto de padroes
globais, acelerando a implementacao dentro de suas proprias organizacdes e trabalhando com os parceiros
de canal, colegas e 6rgaos reguladores para que também adotem esses padroes.

Enquanto Bélgica, China, Alemanha, Itédlia e Portugal tém tradicionalmente trabalhado com padrdes
nacionais, a maioria dos ambientes regulatérios esta evoluindo no sentido do alinhamento com padroes
globais. Esses ambientes estdo na maioria das vezes alinhados com o padrao GS1 (a Turquia € um

exemplo notavel, que permitiu tanto os padroes GS1 como os HIBCC para materiais médicos). Na “tabela
de comparagdes de padrées” (Quadro 10), comparamos os padroes nacionais, GS1 e HIBCC de acordo
com os critérios que os lideres do setor poderiam usar para alinhamento em torno de uma solugao Unica,
incluindo capacidades tecnoldgicas e flexibilidade, a natureza e o alcance global de suporte da infraestrutura
e 0 momentum de adogao até o presente.

Muitos dos executivos com quem conversamos disseram que estao trabalhando ativamente para unificar
todo o setor de saude em torno de um unico padrao, pois a incerteza sobre a adogao universal pelo setor
de um Unico padrao esta impedindo suas empresas de dar continuidade aos investimentos necessarios
para alcancar os beneficios potenciais dos padrdes globais. Os lideres do setor, como os membros da
Equipe de Lideranca do GS1 Healthcare, estao ansiosos para colaborar com o setor todo para tomar uma
decisao clara e colegiada a respeito dos melhores padrdes globais e para definir um caminho de adogéo
que ira beneficiar todos os players do setor — e 0s pacientes que eles atendem.

A abordagem que os lideres dos setores de varejo e consumo adotaram pode sugerir um caminho a
seguir para os executivos de saude. A fim de criar uma experiéncia semelhante no setor de saude, os
representantes de empresas lideres em toda a cadeia de valor global do setor de salde precisariam se
reunir para enunciar uma visao concreta para a adocao de padroes globais. Esses lideres precisariam
definir cronogramas claros, com marcos e objetivos ao longo do caminho para a plena concretizacao dos
beneficios.

Assim como fizeram seus predecessores no setor de consumo, os lideres do setor de salde precisam
se preparar para o debate. Eles precisam estar inteiramente informados sobre os aspectos econdmicos
de suas respectivas organizacdes e da oportunidade estratégica que os padroes globais apresentam.
Especificamente, a preparacao poderia incluir:

e |dentificacéo dos investimentos necessarios para atender aos requisitos regulatérios minimos, e também
dos que possibilitam outras fontes de valor a partir da adogao de padrdes. Os participantes também
poderiam achar util ter entendimento do valor para a organizacao em diferentes niveis de negociacao
da adocéo pelo parceiro comercial para entender os “pontos de virada”.
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“Vém ai padroes mais rigorosos. Se eles serdo um peso ou um beneficio, ira
depender de os parceiros comerciais conseguirem abandonar alguns de seus

habitos competitivos e aprender a colaborar mais e de novas maneiras.”

—Alto executivo de cadeia de suprimento

e Esclarecer os objetivos estratégicos da conectividade e visibilidade em toda a cadeia de suprimentos.
Que valor essa conectividade e visibilidade irdo gerar para a sua organizacao? Para 0s seus clientes?

Uma visao holistica deve definir os investimentos que serdo necessarios e as prioridades

da organizacéo, a medida que os processos do setor e incentivos evoluem.

Quadro 9

Disponibilidade de portadores
de dados de alta densidade

Abrangéncia do padrdo em termos
de definicdes de identificacao

Sincronizacao de dados cadastrais

Inclusdo do padrao
de rastreabilidade

Interoperabilidade com nimero
de identificac&o nacional

Utilizagdo em todas regides
geograficas do mundo

Abrange todos os tipos de produtos

Suporte e infraestrutura global
da organizacao

Cobertura adicional do setor

Aceitacao do uso do padrao por
érgaos reguladores/ jurisdicoes

Padroes GS1

Sim (GS1 DataMatrix
e RFID)

10 chaves de identificacao

(incluindo GTIN, GLN)

GDSN (rede global)

Padrao Global de
Rastreabilidade para
o setor de saude

NUmeros nacionais
compativeis com a
utilizacao dos padroes
GS1

Sim

Medicamentos e
materiais médicos

Suporte e infraestrutura

global (Global Office e 111

organizacdes membro)

Setores basicos de do

Varejo, Saude, Transporte

e Logistica; 20 outros
setores
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Padroes HIBCC

Sim (3 1ISO 2D Matrix e
RFID)

Produto (UPN),
localizacao (HIN)

Repositoério UPN

Nao

Nao aplicavel — sem
codigos nacionais para
materiais médicos

Sim, exceto no Japao
Materiais médicos
(medicamentos nos
Paises Baixos)

EUA; equipe de apoio

na Australia e na Europa

Somente Setor de saude

Somente na Turquia

Tabela de comparacao de padroes

Caodigos Nacionais

Geralmente nao (codigos
de barras lineares)

Somente o codigo
do produto

Nao

Nao

N&ao se destina a ser
utilizado fora do pais

Somente no pais

Somente medicamentos

No pais em questao

Somente medicamentos

China, Alemanha, ltélia,
Bélgica, Portugal
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Com essas informacdes em maos, 0s responsaveis pela tomada de decisdes em toda a cadeia de valor
global do setor de saude devem considerar as perguntas a seguir:

e Quais sao os objetivos coletivos no nivel do setor a serem atingidos por meio da adogéao de padroes?
e Quais casos de utilizacao especifica seréo priorizados?

e Quais serao os padrdes globais necessarios?

e Quais sao os melhores padrbes globais especificos?

e Qual o cronograma correto para adogao?

e Como o grupo irda medir 0 seu sucesso na execucao da adocao e concretizacao dos beneficios? Quais
metas e métricas seréo acompanhadas e publicadas?

e Quais medidas o grupo ira tomar para influenciar os 6rgéos reguladores e outros stakeholders
importantes para apoiar a estratégia do grupo?

e Como o grupo ird “comercializar” seus esforcos e garantir que o0s beneficios sejam reconhecidos e
comemorados pelas organizacoes e outros stakeholders importantes?

As licdes dos setores de bens de consumo embalados e varejo apontam para um conjunto de principios

que provavelmente tornariam estas reunides mais eficazes:

e |ncentivar a participacao ampla e global. Representantes de grandes fabricantes, hospitais nacionais e
privados, distribuidores, farmacias, provedores de solucdo, 6rgaos normativos e reguladores devem ser

incluidos;

e  Criar uma abordagem estruturada e facil para o grupo receber dados, incitar o didlogo, tomar decisdes
e documentar acordos;

e Definir logo no inicio os principios de tomada de decisao, inclusive os critérios para a tomada de
decisdes, exigéncia de a maioria ou consenso conforme o tipo de decisdo e procedimentos de votacao;

e  Garantir que existam defensores de pontos de vista opostos na sala e estruturar a discussao de tal
modo que todos 0s pontos de vista sejam ouvidos;

e Criar um forum “neutro” — nao patrocinado por nenhum grupo do setor ou érgaos normativos;

e Priorizar oportunidades de “ganha-ganha”, as quais irao beneficiar todos os parceiros comerciais;
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e |ralém do cumprimento da regulamentacao: o grupo deve identificar os beneficios para seus pacientes
e suas organizacoes que ultrapassem as exigéncias regulamentares;

e Comemorar 0 sucesso ja alcancado e encontrar maneiras de comemora-lo em cada etapa
da jornada.

O setor de saude diante de um dilema — Forca na unidade

Nossa pesquisa indica que o setor de salde pode gerar valor significativo com a adogéao de um Unico
padrdo global — tanto em termos de valor de negécios como em melhorias significativas da seguranca

do paciente e da qualidade do atendimento. Nossa pesquisa também indica que esses beneficios seriam
colocados em risco, caso o setor continue a tentar gerir a complexidade dos multiplos padroes, em vez de
alinhar-se em torno de um. Os lideres globais do setor de saude tém agora uma janela de oportunidade de
trabalharem juntos, para alinhamento em torno de um Unico conjunto de padrdes globais e colaborarem
para a adocao de praticas possibilitadas por esses padroes.

O paciente sera o beneficiario final

O setor de saude esta diante de um dilema e nossa pesquisa indica que a tese de alinhamento em torno de
um Unico padrao global é irrefutavel, tanto para o setor como para os players representativos do setor. Mais
importante ainda, a tese do alinhamento em um Unico padrao global é irresistivel em termos do nimero de
vidas salvas e erros de medicacao/materiais evitados. O setor tem a oportunidade de criar uma verdadeira
situacao de “ganha-ganha”: ganha o setor e ganha o paciente.

“Padroes globais sdo a coisa certa a fazer. Eles irao beneficiar pacientes
e consumidores em todo o mundo.”

— Executivo farmacéutico
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V. Glossario

AIDC: Identificacdo automatica e captura de dados — refere-se ao método de identificar objetos
automaticamente, coletando dados sobre eles e inserindo esses dados diretamente em sistemas
de computador.

Cinco Certos: Método para a pratica de medicacao segura: administrar o medicamento certo, na dose
certa, na hora certa, pela via certa, ao paciente certo.

GDSN: Rede Global de Sincronizacao de Dados, parte dos Padroes GS1. Permite o compartilhamento
de dados cadastrais em tempo real entre 0s parceiros comerciais.

GLN: Numero Global de Localizacao, parte dos Padrées GS1. Chave de identificacdo que identifica
de forma Unica locais ou pessoas juridicas.

GS1: Organizagéao global dos padrdes da cadeia de suprimentos, com atuagéo nos setores basicos
de varejo, salde, transporte e logistica e 20 outros setores.

GTIN: Numero Global de ltem Comercial, parte dos Padrées GS1. Chave de identificacéo que identifica
produtos de maneira Unica.

HIBCC: Health Industry Business Communications Council; organizagéo global de padrdes da cadeia
de suprimentos para o setor de materiais médicos.

HIN: Numero de Membro do Setor de Saude - faz parte dos Padrées HIBCC. Identificacdo Unica para
0S parceiros comerciais.

Embalagem Primaria: O primeiro nivel de embalagem do produto. Para embalagens nao esterilizadas, o
primeiro nivel de embalagem pode estar em contato direto com o produto. Em embalagens esterilizadas,
o primeiro nivel pode ser qualquer combinacao do sistema de embalagens esterilizadas. Ela pode ser
composta por um uUnico item ou grupos de itens para um tratamento Unico, tais como um Kit.

RFID: Identificagéo por radiofrequéncia.

Embalagem Secundaria: Um nivel de embalagem que pode conter uma ou mais embalagens primarias
ou um grupo de embalagens primarias contendo um Unico item. Isso é 0 que normalmente se v&€ nos

pontos de venda do varejo.

Serializacao: O processo de atribuicao de um Unico nimero para cada embalagem do produto, para
possibilitar a diferenciacdo de embalagens distintas do mesmo produto.

Localizacao e rastreamento: O processo que possibilita acompanhar a movimentacdo dos produtos ao
longo da cadeia de suprimentos, para frente e para tréas.

UDI: Identificacao Unica de Dispositivos Médicos.

Repositério UPN: Base de dados online com dados cadastrais de produtos, parte dos Padroes HIBCC.
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