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Exclusdo de Responsabilidade

Foram desenvolvidos todos os esforcos para assegurar que as orienta¢des contidas no
presente documento, para utilizacdo das Normas GS1, estdo correctas.

N3do obstante, em resposta aos desenvolvimentos tecnoldgicos, as necessidades negociais, as
alteracOes das normas ou a novos requisitos legais, o documento pode vir a ser actualizado ou
alterado.

A GS1 Portugal e qualquer outra entidade envolvida na criacdo do documento, afirmam que,
qguer expressa quer implicitamente, o documento é fornecido sem garantia de precisdao ou
adequacao a utilizacdo final dada e por tal, ndo assumem nenhuma responsabilidade, directa
ou indirecta, por perdas, danos ou prejuizos relacionados com a utilizacdo do mesmo.

Varios produtos e nomes de empresas aqui mencionados podem ser marcas comerciais e/ou
marcas registadas das respectivas empresas.

Autoria
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1 Sumario Executivo
A GS1 Portugal ajuda a optimizar a cadeia dos cuidados de satde. E uma organizagdo neutra,

sem fins lucrativos, que propde solugGes, procura e gera consensos e empenho entre todos os
participantes envolvidos e fornece os servigos necessarios para implementagdes de sucesso.

As solugdes preconizadas pela GS1 desenvolvem-se no ambito da ldentificagdao, no ambito dos
automatismos para o transporte e Captura dessas identificacdes e também no ambito da
Partilha, entre parceiros, das informacdes por meios electrdénicos.

Por outro lado, contextualmente existe uma crescente pressdo governativa, quer para uma
melhor qualidade dos servicos no sistema de salde — a seguranca do utente deve ser garantida
e aumentada -, quer para uma reducao dos custos.

A presente proposta de modelo de AIDC (Automatic Identification and Data Capture — em
Portugués, Identificacdo e Captura Automatica de Dados) é uma demonstracdo do
alinhamento das solucGes da GS1 com as necessidades do sector.

A utilizacdo de uma identificacdo uUnica e inequivoca, suportada por processos automatizados
de captura e transmissdo de informacdo, do principio ao fim da cadeia dos cuidados de saude,
garante o correcto funcionamento dos processos de rastreabilidade e controlo, fundamentais
para a seguranca. Essa mesma utilizacdo acresce também a objectiva reducdo de custos por
duas vias: a primeira, evitando quer a repeticdo desnecessdria de procedimentos, quer a
introducdo de erros na cadeia de valor; a segunda, acelerando o fluxo de bens e informacgGes
na cadeia de valor.

Outubro 2013, Versdo 1.00 GS1 Portugal 2013 Pagina 7 de 75
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1.1 Objectivos

Quando utilizamos a sigla AIDC, estamos na pratica a referirmo-nos ao conceito de
Identificacdo e Captura Automatica de Dados, cuja traducdo em linguagem corrente se poderia
apresentar da seguinte forma:

e AIDC = atribuicdo de um “nome” (Identificacdo) que se da aos elementos fisicos que
circulam na cadeia de valor e a forma de os “transportar” (Captura), sem ser em
“linguagem escrita”, quer para esse “nome” quer para “outras informagdes” (Dados),
de forma que possibilite a “leitura/interpretacdo por equipamentos” (Automatica).

Nesse enquadramento e sequéncia, o objectivo do presente trabalho, é estabelecer a luz das
melhores praticas e orientagdes internacionais, as sugestdes sobre quais as ldentificacoes e
Informagdes Adicionais minimas para garantir a seguranca na utilizacdo dos dispositivos
médicos, bem como indicar quais os Meios Automaticos de Transporte e Captura que se
devem aplicar, para garantir a eficacia e eficiéncia e, consequentemente, garantir o minimo
custo em toda a cadeia de valor.

1.2 Resultados
Independentemente do grau de sofisticacdo existente, as praticas correntes no sector da
saude ainda possibilitam a introducdo de significativas melhorias.

Por exemplo, a aplicacdo de diferentes solu¢cdes de identificacdo de dispositivos médicos
exclusivas para fins especificos (como é o caso do CDM?), independentemente dos graus de
controlo que conferem, representam sobrecustos e ineficiéncias, uma vez que se podiam
alcancar os mesmos resultados de controlo, utilizando uma sé tipologia de codificacdo, com
base na responsabilidade de quem seja o proprietario inicial da marca.

Por outro lado, a introducdo de processos simplificados promovem a transparéncia. A gestdo
dos stocks, o controlo das validades e dos lotes podem ser optimizados o que levara, nao sé a
uma melhor aplicacdo dos custos e poupancas na cadeia de valor, como também ao aumento
da seguranca dos utentes.

A utilizacdo coordenada destes meios de informacdo aberta com sistemas de controlo
automatico de processos, assegura de uma forma simplificada a rastreabilidade e contribui
para dificultar a introducdo de elementos de contrafac¢ao na cadeia de valor.

Por fim, a simplificacdo do nimero de intervencées para recodificar e marcar de forma distinta,
torna os processos mais eficientes e eficazes: reduz a possibilidade de introducdo de erro
humano, acelera os processos, retira tarefas e elimina o consumo de recursos que ndo
acrescentam valor real.

! Codificagdo Dispositivo Médico, INFARMED 2012
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1.3 Conclusoes
Prestadores de cuidados de saude, distribuidores, fabricantes e reguladores devem estar, em

conjunto, dispostos a encontrar uma solucdo que satisfaca as necessidades de todos os
intervenientes da cadeia. Para tal, deve existir por parte dos mesmos (fabricantes, operadores
logisticos e prestadores de cuidados de saude) disponibilidade para investir de forma
controlada em hardware, software e recursos humanos, o que, por sua vez, resultard numa
variedade de oportunidades, quer em termos de beneficios, que de poupancas.

A seguranca dos utentes sera optimizada com a existéncia de menos erros. A transparéncia de
uma visdo clara da cadeia de fornecimento vai permitir um melhor planeamento das
operacoes e procedimentos de recolha mais rdpidos e efectivos, o que também ird beneficiar
os utentes. Além disso, o trabalho prosseguira de forma mais rapida e eficiente. Os inventdrios
serdo passiveis de serem controlados com maior confianga, trazendo substanciais poupancas
de custos.

A utilizacdo de um sistema uniformizado de identificacdo e captura de dados, perfeitamente
alinhado com as praticas e recomendagbes internacionais, permite aumentar
significativamente a seguranca dos utentes ao mesmo tempo que conduz a uma poupanca
enorme em toda a cadeia de valor dos cuidados de saude.

Para evoluir da presente situacdo é necessario o empenhamento de todos os stakeholders. E
necessario estabelecer e adoptar o modelo de identificagdo proposto no presente documento.
E necessario estabelecer com as Autoridades um plano de transi¢do, com um prazo realista
para permitir os ajustamentos necessarios, mas suficientemente ambicioso para rapidamente
produzir os beneficios. E fundamental que todos os operadores do meio se envolvam
activamente e em conjunto na demonstra¢do das mais-valias da presente proposta.

Outubro 2013, Versdo 1.00 GS1 Portugal 2013 Pagina 9 de 75
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2 Introdugao
O GS1 Healthcare User Group Portugal (GS1 HUG PT) é uma comunidade de participantes e
utilizadores no ambito do sector da Sadde em Portugal, com os seguintes objectivos:

e |dentificar e estabelecer Directrizes e Guidelines de Boas Praticas e Standards
internacionais

e Promover a adopgdo e implementagao de Standards GS1

e Ajudar a desenvolver os standards globais de saude

Relne pequenas e grandes entidades de todas as fases da cadeia de valor da saude,
independentemente da sua dimensdo: fornecedores de dispositivos médicos e medicamentos,
fabricantes, grossistas e distribuidores, organizacbes de compras em grupo, hospitais,
farmacias, locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica, operadores
logisticos, fornecedores, empresas de consultoria, érgdos governamentais e reguladores e
associacoes da industria. Foi formado em 2010, sob a égide da GS1 Portugal e a semelhanca de
iniciativas internacionais similares.

Figura 1 - A estrutura do GS1 HUG PT

GS1 Healthcare User Group Portugal

Estrutura Organizacional

4

Pool de
Stakeholders
\ Coordenagdo Areas Coordenagiio Areas
ID/Captura/Partilha Servigos e Solugbes

TEXEmplos para EQUINEE 02 ACTLSCSIALTVHade) ——

O conhecimento especializado necessdrio para coordenar e controlar o desenvolvimento de
projectos, o estabelecimento de prioridades, a tomada de decisGes sobre questdes
emergentes e a aprovacao dos resultados e trabalhos, é conferido por um grupo de suporte a
decisdo da GS1 Portugal, a Comissdo de Supervisdo do GS1 HUG PT (CS GS1 HUG PT). Neste
féorum encontra-se representada a gestdao de topo dos principais stakeholders nacionais no
Sector Saude.

A visdo do GS1 HUG PT é ser a entidade reconhecida, aberta e neutra para os agentes
reguladores, organizagdes comerciais e outros stakeholders que procuram orientagdes e
sugestdes acerca de Standards globais no Sector da Salde, destinadas a seguranca dos utentes,
seguranca e eficiéncia da cadeia de abastecimento, rastreabilidade e correcta sincronizagdo de
dados.

Outubro 2013, Versdo 1.00 GS1 Portugal 2013 Pagina 10 de 75
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A missdo do GS1 HUG PT é liderar o Sector da Saude, para o sucesso do desenvolvimento e
implementagdo de Standards globais, reunindo especialistas na area da saude, de forma a
melhorar a segurancga do utente e a eficiéncia da cadeia de abastecimento.

No ambito global existem, integradas nas Especificacbes Gerais GS1, Standards de
Identificacdo e Captura Automatica de Dados (em inglés, AIDC — Automatic Identification and
Data Capture) especificos para o Sector da Saude. O resultado é uma norma voluntaria que
fornece aos intervenientes da industria de satide um conjunto comum de dados/informacées e
meios transportadores de dados, que podem ser aplicados em todos os niveis de embalagens
dos produtos de saude e que incluem orientages especificas sobre a selec¢do e uso de:

e Chaves de Identificacdo GS1 adequadas aos produtos

e Dados adicionais de produto e produgao, por exemplo: nimero de lote, data de
validade e/ou nimero de série (quando aplicavel)

e Transportadores de Dados GS1, incluindo cddigos de barras lineares, cédigos de barras
bidimensionais e ldentificagdo por Radiofrequéncia (RFID)

Estes Standards ddo apoio a implementacdo de sistemas de AIDC em todo o sector, com os
objectivos de melhorar a seguranca do utente, reduzir os erros de medicacdo, facilitar o
combate a contrafacgdo, permitir recolhas de produto e relatos de efeitos adversos eficazes,
resolver as ineficiéncias ao longo da cadeia de abastecimento de Saude e permitir aos
stakeholders melhorar e integrar os seus processos.

Nesta sequéncia, o GS1 HUG PT considerou pertinente o desenvolvimento de Guias de
Implementacdo para os Produtos de Salde, ajustadas as realidades nacionais e que se
destinem a ajudar os utilizadores nacionais na implementacdo de solucdes de identificacdo e
marcagao automaticas, de acordo com as mais recentes orientacdes e boas praticas
internacionais.

Outubro 2013, Versdo 1.00 GS1 Portugal 2013 Pagina 11 de 75
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2.1 Propésito deste documento

Para optimizar as actividades de compra, gestdo, venda e troca de produtos e servicos com os
seus parceiros, é necessario as empresas aderirem a standards de comunicacdo. Devido a
identificacdo exclusiva de produtos, unidades logisticas e locais, a implementagdao do conjunto
de standards do Sistema GS1 possibilita uma cadeia de abastecimento eficiente ao longo de
todo o mundo. Estes standards destinam-se a ser globais, neutros e inequivocos. Facilitam o
fluxo de produtos e informacgGes entre os parceiros da cadeia de valor, tais como fornecedores,
fabricantes, grossistas, operadores logisticos, transportadoras, hospitais, etc. Ajudam na
automatizacdo da captura e gestao de dados, aumentam o fluxo de dados, enquanto reduzem
os custos e tornam a cadeia de abastecimento mais segura.

O Sistema GS1 utiliza nimeros de identificacdo e dados suplementares, representados no
formato de cddigos de barras ou de etiquetas de RFID, para seguir e identificar os produtos na
cadeia de abastecimento. Estes numeros sdao também trocados através de mensagens
electrénicas, de forma a serem automaticamente integrados e armazenados em bases de
dados. Eles sdo a chave para aceder a um conjunto de informacdes, que pode ser utilizado
para efeitos de rastreabilidade.

Este documento destina-se a fornecer orientagdes aos leitores para:

e  Utilizar o Numero Global de Item Comercial (GTIN, Global Trade Item Number) em
ambiente de Saude
NOTA: o GTIN é definido no ponto 6.1

e Reconhecer quando sdo necessarios os dados adicionais, para a identificacdo e
rastreabilidade de artigos de Saude

e Interpretar os varios requisitos de marcacao AIDC para artigos de Saude

Este Modelo de ldentificagdo e Captura Automatica de Dados ndo define ou modifica os
Standards GS1. Destina-se a ser usado em conjunto com os standards GS1 aplicaveis, incluindo,
mas nao se limitando, a:

e EspecificacGes Gerais GS1 (disponivel na GS1 Portugal)
e Regras de Alocagdo GTIN na Satude (www.gsl.org/1/gtinrules)

e Norma de Rastreabilidade GS1 na Saude (http://www.gsl.org/gsmp/kc/healthcare)
e Dicionario Global de Dados GS1 - GDD (gdd.gs1.org/gdd)

O presente documento ndo pretende sobrepor-se a regulamentacdo nacional do sector, ou
modifica-la de qualquer forma.

IMPORTANTE: Este documento ndo deve ser interpretado como um guia regulamentar para a
marcacao ou identificacdo dos produtos, mas sim como um guia de orientacdes na aplicacdo
dos standards GS1. Destina-se a aumentar a consisténcia e a facilidade de implementacdo,
explicando os standards GS1 e fornecendo exemplos do mundo real.
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NoOTA 1: Ao usar o presente documento, o leitor deve consultar a mais recente versdao dos
Standards GS1 publicados.

NOTA 2: A GS1 Portugal é o principal contacto para informacdes adicionais e assisténcia.

2.1.1 Ambito

Com o suporte da comunidade GS1 HUG PT, uma das primeiras deliberacdes da CS GS1 HUG
PT foi determinar que fosse constituido um Grupo de Trabalho para a definicdo de Guidelines
Nacionais relativas a sistemas AIDC (ldentificacdo e Captura Automatica de Dados), aplicadas
aos Dispositivos Médicos.

2.1.2 Objectivos

A elaboracdo de um documento que sintetize e sistematize a utilizagdo de elementos de
Identificagdo e Captura Automadtica de Dados em Dispositivos Médicos, tendo em conta o
quadro nacional em toda a cadeia (IndUstria, Distribuicdo e Prestadores de Cuidados de Saude),
a legislagcdo (nacional e internacional) e o benchmark com outros paises relevantes. O
documento contempla ainda uma proposta de calenddrio para o desenvolvimento e
implementacdo de um projecto-piloto de marcacao AIDC.
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2.2 Metodologia

Para o desenvolvimento do presente documento foi constituido um Grupo de Trabalho (GT),
com a designacao GTA GS1 HUG PT — Dispositivos Médicos, que trabalhou ao longo de 9 meses
e contou com a participacdo directa e indirecta de cerca de 3 dezenas de profissionais,

provenientes de mais de 20 entidades.

Para servir de base a execucao do documento final, o trabalho foi inicialmente segmentado
para a persecucdo de seis grandes areas de projecto:

1. Caracterizacdo do quadro nacional em toda a cadeia (Industria, Distribui¢cdo, Retalho e
Prestadores)

Analise da legislacao

Benchmark com outros paises

Proposta de modelo para AIDC

Proposta de calenddrio para implementagao

o U s wWwN

Elaboracdo de um Paper com as conclusdes dos estudos + Propostas para projectos-
piloto em areas seleccionadas

A cada uma delas, foram atribuidos dois Team Leaders, que se encarregaram de centralizar os
desenvolvimentos especificos, recolhendo, compilando e integrando as informacdées facultadas
pelos restantes elementos do GT e outras fontes consultadas.

Estabeleceu-se um ambicioso calendario de reunides, contemplando reunides a distancia
destinadas a permitir a partilha de conhecimento e o seguimento geral dos trabalhos, bem
como varias reunibes presenciais para consolidacdo, deliberacdo e aprovacdo dos
desenvolvimentos alcangados.

No ambito do GT, as reunides presenciais decorreram conjuntamente com o GTB GS1 HUG PT -
Medicamentos usufruindo, deste modo, do conhecimento cruzado nos dois segmentos
(Dispositivos Médicos e Medicamentos).

Por fim o documento foi produzido, consolidando as diferentes informagdes recolhidas,
analisado e revisto por diversos elementos do GT.
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2.3 A quem se destina este documento?

A cadeia de fornecimento de cuidados de saude é extensa e complexa, contemplando
inimeros operadores e varias classes de produtos (ex.: Medicamentos, Dispositivos Médicos,
entre outros) e uma enorme diversidade de fluxos de codificacdo e necessidades de

comunicacdo. A Figura 2 representa toda a cadeia, desde o ponto de producdo inicial até a
prestacdo de cuidado final, englobando todo o ciclo de vida do produto.

Figura 2 - A Cadeia de Fornecimento da Saude

y
v
>

i '\.‘:’.‘ m 3 : w &0

L >8] g

‘—* 1) 1’ ‘?: J k
» ; » 0 : v
.’ o n j 1‘

3 l D & N

;b g ;)“1‘%

s [ ~r*':.: v
o ¢

= 0; ) . - )

n
i)

Os principios de identificacdo de produtos aplicadveis noutros sectores devem ser
complementados, de forma a contemplar algumas especificidades do Sector da Saude, tais
como as classificacGes de risco atribuidas aos produtos e a necessidade de os produtos serem
identificados ao longo de toda a cadeia até a sua utilizagdo.

Desta forma, as organiza¢des que podem encontrar utilidade neste documento sdo todas as
que actuam directa ou indirectamente na cadeia de producdo e distribuicdo do dispositivo
médico.

Este documento serve apoio a uma organizacdo que necessite aplicar um GTIN e outras
informagdes adicionais, para facilitar a rastreabilidade dos seus produtos ao longo da cadeia
de abastecimento.

Complementarmente, o documento destina-se a todos os intervenientes da cadeia que sdo
directamente responsaveis pela seleccdo de dados (informacdo) e respectivos suportes de
transporte (codigos de barras), pela rotulagem, bem como aos que fazem a correspondente
leitura dos cddigos de barras, presentes nos dispositivos médicos.
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3 Tipo de Produtos Abrangidos

No ambito deste guia apenas sao considerados os Dispositivos Médicos.

3.1 Dispositivos Médicos

Dispositivos médicos significam qualquer instrumento, aparelho, maquina, aparelho
implantavel, reagente ou calibrador in vitro, software, material ou outro artigo semelhante ou
relacionado, destinado pelo fabricante a ser usado, sozinho ou em combinacdo, para seres
humanos e para um ou mais dos seguintes propdsitos:

e Diagnédstico, prevencao, monitorizacao, tratamento ou alivio de doenca

e Diagnéstico, monitoriza¢do, tratamento ou alivio de ou compensacdo de um dano

e Investigacdo, substituicdo, modificacdo ou suporte da anatomia ou de um processo
fisiolégico

e Apoio ou manutencdo de vida

e Controlo de concepgao

e Desinfecgao de dispositivos médicos

e Fornecimento de informacdo para fins médicos por meio de observacdo de amostras
in vitro derivados do corpo humano e que, com o apoio de meios medicamentosos,
imunolégicos ou metabdlicos, ndo desempenham a sua prevista fungdo primdria, mas
que por esta via podem ser assistido nas suas fungoes

Dependendo da organizacdo do sistema de saude, num determinado pais um cddigo de
autorizacdo pode ser disponibilizado por uma agéncia governamental, uma organizacdo
membro GS1, ou qualquer organizacdo validada pelo Ministério da Saude para alocar este
cddigo. Na maior parte dos paises, estes produtos podem ser vendidos numa variedade
alargada de canais de distribuicdo e estdo sujeitos a regulamentacgGes especificas.

Em Portugal, desde 2007 o papel de autoridade reguladora nacional para todos os dispositivos
médicos, foi transferida para o INFARMED, concentrando desta forma as competéncias até
entdo distribuidas por outros organismos publicos e passando a controlar a autorizagdo de
comercializagdo.

O cédigo de comercializagdo do dispositivo médico esta ao critério dos Produtores, mas desde
2012 que o INFARMED promove a consolidacdo de um repositdrio de informacdo assente
numa identificagdo Unica de dispositivo, considerando uma consequente codificagao acessoria,
o CDM (Codificagdo Dispositivo Médico),

No contexto da legislacdo® em vigor, a utilizagio do CDM é um requisito necessério e
obrigatdrio para a utilizagdo dentro do dmbito das actividades do SNS (Servico Nacional Saude).

2 Despacho n? 15371/2012
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4 Enquadramento (contexto)
Seguranca do utente, rastreabilidade, eficiéncia e produtividade, sdo uma trilogia de

necessidades que se destacam como areas criticas de intervenc¢dao fundamental, na cadeia de
valor da saude, onde existem inUmeros operadores, com varias classes de produtos e uma
enorme diversidade de fluxos de codificacao.

Perguntas como "A que utente foi dada a valvula cardiaca de substituicdo?" e "Sera que o
material certo estd disponivel quando a operacdo comecar?" sdo rotineiramente feitas.
Infelizmente, nem sempre sao simples de responder pois é necessaria uma visao clara dos
inventdrios e dispositivos utilizados. A seguranca do utente e a logistica estdo, por isso,
interligadas.

Juntamente com a seguranca do utente, ha um foco crescente na eficiéncia dentro dos
hospitais. Os niveis de stocks e os elevados custos (ocultos) envolvidos na sua gestdo estdo a
atrair cada vez mais a tenc¢do. A logistica e os processos administrativos tém que ser
optimizados, a fim de reduzir os custos e permitir que o intercambio de dados seja simples e
rapido.

A motivacdo imediata para a adopcdo de standards é a necessidade de melhorar a seguranca
do utente, garantindo 100 % de rastreabilidade dos produtos utilizados para o seu tratamento.
Esta medida também vai permitir que os hospitais melhorem os procedimentos de recolha.
Para além disso 100% de rastreabilidade, ajuda a aumentar a eficiéncia e reduz
substancialmente os custos. Este cenario desejado, exige processos logisticos solidamente
organizados e alicercados na utilizagdo sistematica de standards de identificacdo e captura de
dados.

4.1 Background

Sao varios os fornecedores de dispositivos médicos que adoptaram internacionalmente a
utilizacdo de standards para a identificacdo de seus produtos: Johnson & Johnson MD, B.Braun,
Nutricia MD, 3M, Abbott, Alcon Laboratories, Baxter, Cook, Covidien e Medtronic, entre outros.
Contudo o cendrio local também é caracterizado por variados fornecedores de ambito
exclusivo nacional, que até agora nao foram confrontados com problemas de codificagao.

O sector hospitalar Portugués tem vindo a orientar-se para a utilizacdo de cédigos de barras,
mas no entanto, dada a falta de uma estratégia mais generalizada, na pratica a sua utilizagao é
escassa e desorganizada. A situagao é resultado, entre outras coisas, da natureza fragmentada
do sector da salde e da necessidade de investimento, antes de qualquer beneficio poder ser
extraido pelos intervenientes do sector.

Em fungdo do panorama nacional, é frequente hospitais terem o seu préprio departamento de
embalagem, que se encarrega de aplicar cddigos adicionando assim um processo
extremamente trabalhoso sem valor acrescentado para o seu principal propdsito. Além disso,
muitos hospitais e outros prestadores de cuidados de saude tendem a realizar, a sua prépria
maneira, os mesmos processos, nomeadamente recorrendo ao uso de ultrapassados sistemas

Outubro 2013, Versdo 1.00 GS1 Portugal 2013 Pagina 17 de 75



1
@ I AIDC Dispositivos Médicos

manuais no registo de utilizacdo de dispositivos médicos, o que é propenso a erros, ineficiente
e pouco economico em termos de custos.

O governo estd a impor economias no sector de saude. Factores tais como o envelhecimento
da populagcdo e as novas oportunidades de tratamento estdo a fazer crescer os gastos do
governo, fazendo com que a saude custe agora mais do que no passado. Estes mesmos
factores apontam para uma situacao de futura escassez de pessoal de saude, face a populacdo
que necessitard desses mesmos cuidados de salde. E neste contexto de combater os
aumentos de custos e a falta de pessoal, que o governo visa aumentar a eficiéncia do sector.

Simultaneamente, o governo quer também ver melhorada a seguranca do utente. Estudos
internacionais, concluem que ha espaco para melhorias em hospitais com beneficios directos
para os utentes. Informagdo em falta, pouco clara ou em excesso, durante um tratamento,
pode causar incidentes ndo intencionais e danos aos utentes. Quase 40% dos casos de dano
nao intencional evitavel, podem provavelmente ser evitados.

Outro factor a ter em conta é o do crescente papel desempenhado pelas seguradoras de saude.
Torna-se cada vez mais fundamental o hospital ter uma visdo clara dos custos reais de cada
tratamento. S6 desta forma poderd estar em melhor posicdo, aquando das negocia¢des sobre
as parcelas facturaveis as seguradoras.

De acordo com a legislacdo em vigor, existe a obrigacdo de relatar a autoridade competente
todas as informacgbes relativas a incidentes ocorridos em Portugal, apds a colocacdo no
mercado dos dispositivos médicos. O cumprimento das obrigacdes legais implica a capacidade
de identificar correctamente os dispositivos médicos e conseguir rastrea-los de forma efectiva
ao longo da cadeia de abastecimento. Ainda dentro do contexto legislativo, mais
recentemente o INFARMED introduziu a utilizacdo do CDM como um requisito necessdrio e
obrigatdrio, para a compra e relatério de utilizagdo de Dispositivos Médicos, dentro do ambito
das actividades do SNS (Servigo Nacional Saude).

A experiéncia de outros paises mostra que a legislacdo pode acelerar a implementacao e
utilizacdo de cdodigos de barras. Paises como o reino Unido, a Franga, a Suica e a Turquia
introduziram legislagdo por esta razao. Paises como os US e o Canada em conjunto com a Food
and Drug Administration (FDA) estdo também no processo de criar as bases legais para o uso
de cédigos de barras neste sector da saude. Essa nova lei tornard obrigatdria a identificacdo de
dispositivos médicos através de um Identificador Unico de Dispositivos (UDI — Unique Device
Identifier), sob a forma de um cdédigo de barras.

No contexto europeu e para além das directivas relativas aos dispositivos médicos que contém
disposicGes sobre a base de dados europeia para os dispositivos médicos (desenvolvida sob o
nome Eudamed), a Comissdo Europeia também anunciou que vai adoptar para a Europa,
legislagdo sentido da utilizacdo de um Identificador Unico de dispositivos (UDI).

As experiéncias dos governos dos varios paises acima indicados bem como de organismos
reguladores importantes, apontam tendencialmente para a utilizacdo de solu¢des de
identificacdo e marcacgdo, com aplicacdo global.
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4.2 Situacao actual e Mudangas previstas

A aplicacdo dos Standards GS1 ocasiona uma significativa melhoria das operagdes logisticas,
uma reducdo de custos administrativos, maior precisdo e gestdo de toda a cadeia de
fornecimentos de cuidados de salde, uma chave para a rastreabilidade e uma solu¢do para o
aumento da seguranca do utente. As oportunidades de melhoria sdo bastantes, pelo que
devem ser consideradas de forma atenta e cuidada, quer pelos produtores de Dispositivos
Médicos, quer pelos prestadores de cuidados de saude que utilizam esses mesmos dispositivos.

4.2.1 Utilizacdo de codigos de barras

De uma forma geral, mais de 75% de todos os dispositivos médicos recebidos um hospital, tém
um ou mais codigos de barras. Por outras palavras, a maioria dos produtos podem ser lidos e
registrados electronicamente. O restante deve ser registrado manualmente.

A dificuldade actual é a falta de um standard de cédigos de barras. Nas diferentes embalagens
existem multiplos tipos de cédigo de barras, incluindo GS1 e HIBC. Também ndo existe um
consenso sobre a informacdo e dados que o codigo de barras deve conter. Por exemplo, é
possivel que haja mais do que um cddigo de barras numa embalagem para acomodar os varios
tipos de dados (nimero do artigo, nimero do lote, nimero de série e data de validade).

Estas situacOes causam diferentes impactos na cadeia de valor, desde a reducdo de eficacia
dos diferentes circuitos pelos quais os dispositivos médicos vao passando, as dificuldades que
se deparam nos processos de recalls. Causam ainda ineficiéncias na gestdo de stocks e nas
informacGes acessodrias necessarias, para um bom funcionamento de todos os intervenientes.

Os impactos negativos da existéncia de multiplos standards de codificacdo, sdo amplamente

evidenciados no estudo “Strenght in unity: The promise of global standards in healthcare”,
McKinsey&Company, Outubro 2012.
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4.2.2 Circuitos de utilizacao de dispositivos médicos
Aquando da recepg¢do dos produtos, é verificada a adequacdo face a encomenda e os

dispositivos médicos sdo posteriormente distribuidos dentro do hospital. O método de
distribuicdo difere entre hospitais. Alguns entregam os produtos e as quantidades tal e qual
recebidas, directamente ao destino final. Outros armazenam e dividem as unidades entregues,
combinando-as com outros bens, antes de entrega-los ao destino final.

A maior parte dos hospitais ndo regista num sistema de inventario, a entrega dos dispositivos
médicos as localizagcGes relacionadas com as intervengdes cirurgicas (salas de esterilizacdo,
armazéns de produtos esterilizados e as préprias sala de operag¢des). Em consequéncia, as
salas de operag¢des ndo sabem nem conhecem, a natureza, a quantidade e a localizacdo exacta
dos dispositivos médicos nos varios pontos de abastecimento. Por outro lado, apds o consumo,
falham o registo de volta aos Sistemas de Informagdo. Desta forma ndo sdo contabilizados
consumos de dispositivos médicos quando sdo usados, o que impede as encomendas de
reposicao automatica de stocks. Em vez disso é necessario recorrer a demorados processos e
métodos manuais, como contagens dos materiais restantes. S6 entdo se fazem os pedidos para
0s respectivos reaprovisionamentos.

Como situagbes de falha de stock sao indesejaveis e podem mesmo ser fatais, as equipes de
intervengdo cirurgica sdao levadas a exagerar no sentido do excesso de stock, com a
correspondente consequéncia em termos de custos.

As consideracGes acima expressas também se aplicam e sdo particularmente importantes no
contexto dos préprios fluxos de dispositivos médicos esterilizados. Estes exigem condicdes
logisticas especificas de manipulacdo, tendo de ser armazenados e usados sob condicdes
especiais, a fim de manter e controlar as condi¢Ges e grau de esterilidade, assegurando a
atempada e adequada disponibilidade. Dentro deste ambito, trata-se de dispositivos que estdo
frequentemente  sujeitos a auténticos “processos  produtivos” adicionais de
recondicionamento, em que é necessario assegurar ndo sé a rastreabilidade dos dispositivos e
guantidades, como dos préprios processos, meios utilizados e prazos de validade em causa.

A aplicagdo de um sistema de identificagdo e marca¢do desde o primeiro momento de
existéncia de um dispositivo médico até ao fim da sua vida util, ao longo de todos os
operadores da cadeia de valor, garantem o inequivoco conhecimento dos produtos e
quantidades em causa, bem como das respectivas condi¢des de adequagdo a aplicagdo em
causa.

A utilizacdo de um Unico standard, garante a mais eficiente utilizacdo nos diferentes e
necessarios processos e também garante que todos os intervenientes, independentemente da
sua posicdo na cadeia de valor, conhecem e utilizam adequadamente, uma mesma linguagem.
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4.2.3 Operacoes de Recolha de Dispositivos Médicos (Recall)
Na maioria dos casos um fornecedor serd capaz de dizer a partir da informacao registada sobre

o produto, lote, nimero de série e a data de validade, que lotes de produto foram entregues a
cada hospital. No entanto, normalmente dentro do hospital, ndo ha registro sobre para que
pontos de abastecimento os produtos recebidos foram enviados. No caso de um recall, esta
fora de questdao uma pesquisa focada e bem orientada. Em vez disso, todos os pontos de
fornecimento potencial devem ser verificados fisicamente, para aferir da possivel presenca do
produto em causa. Além disso, determinar se um produto foi usado para tratar um utente,
requer que sejam consultados os arquivos, geralmente em papel. Esta é uma actividade que
consome tempo, a qual pode as vezes demorar muitos dias e muitas vezes, envolve muito mais
do que uma pessoa.

Ha também implicacGes para a seguranga do utente: geralmente, um prestador de servi¢o, ndo
é capaz de estar absolutamente certo, sobre que utente recebeu um determinado produto
(por exemplo, um implante).

Desta forma ndo é de estranhar que, com os actuais procedimentos, os fabricantes podem
gastar até alguns meses para executar uma operacdo de recall. Perdas em vendas, devido a
guebras de stock, eventuais compensacdes a parceiros comerciais e utentes, tem de ser tidas
em linha de conta.

A implementacdo de Standards globais pode optimizar os procedimentos de recall de trés
formas:

1. Economia de m3o-de-obra

Os profissionais de salde podem despender menor tempo nos processos de recall de
produtos e focalizar-se nos cuidados de saude a prestar ao utente. Por exemplo, a nivel
hospitalar, através da realizagdo da simulagdo prdtica no St. James Hospital e no Michigan
Congenital Heart Center, podem observar-se redugdes nos processos de recall, que
habitualmente duram varias horas, para valores inferiores a 30 minutos.

2. Reducdo de desperdicio de produto

Com a melhoria dos dados e seguimento de dispositivos médicos, os fabricantes poderdo
identificar os lotes de produto afectados nos distribuidores, farmacias e hospitais especificos.
Um fabricante reportou que gastou 55 milhGes de USD para retirar cada unidade de um
produto ndo identificado, um esforco massivo que poderia ser evitado se os standards globais
estivessem implementados.

3. Melhoria da segurancga do utente

Com a identificacdo standardizada de dispositivos médicos e registos médicos electrdnicos,
os hospitais e as farmdcias ficariam aptas a localizar de forma rapida os produtos e os utentes
afectados. Se eventualmente algum dispositivo médico afectado nao fosse excluido durante o
processo inicial de recall, a leitura sincronizada com informacdo centralizada poderia, a
posterior, alertar o profissional de saude relativamente a inadequacdo do produto face ao
processo de recall e, desta forma, evitar a administracdo ao utente.
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4.2.4 Gestao de Stocks, Obsolescéncia e Consignacdes
A medida que aumenta a complexidade dos produtos e com a tendencial globalizagdo das

cadeias de abastecimento, a gestdo de stocks na indUstria de cuidados de saude torna-se cada
vez mais complexa.

No ambito dos prestadores de cuidados de saude, frequentemente nao é possivel contar com
os valores de stock, porque os mesmos sdo estabelecidos por meios visuais e manuais.

Normalmente um funcionario verifica as datas de validades nas embalagens e coloca mais a
mao de utilizacdo as que, de acordo com o sistema FEFO (First Expired First Out, em Portugués,
Primeiro a Expirar, Primeiro a Sair), expiram mais cedo. E também inexistente a pratica de
registar datas de validade nos sistemas de inventario.

Por vezes, ndo é claro se um produto pode ou ndo ser utilizado numa operagdo, por estar
desactualizado. Além disso, aguando da seleccdo de uma nova gama de produtos, ndo estao
disponiveis analises de consumos nem existe uma boa perspectiva sobre as gamas anteriores,
o que ndo favorece a tomada de decisdao com vista a mudanca.

Também é frequente um fornecedor poder colocar a consignacdo num hospital os seus
dispositivos médicos, como parte de um pacote de servico. Desta forma, o hospital pode
reduzir os custos, uma vez que o controle de stock das mercadorias em consignacdao é da
responsabilidade do fornecedor. Contudo, as praticas insatisfatérias de registo e manutencao
da informacao relacionada com os produtos e o seu consumo, impedem a boa utilizacdo dos
stocks em consignagdo e a optimizacao dos custos para toda a cadeia de valor.

Aplicar standards globais em toda a cadeia de abastecimento de cuidados de saude pode
reduzir a obsolescéncia de produtos em milhares de milhdes de USD. Estudos reportam que 20%
dos activos de um inventario hospitalar é rejeitado por questdes de validade expirada.

A visibilidade automdtica dos nuimeros de lote e das datas de validade nos dispositivos
médicos ajudaria os hospitais a gerir de forma mais fécil a vida util dos produtos nos seus
inventdrios. A identificagcdo standardizada dos dispositivos médicos e a partilha de informacao
por meio de redes de comunicacdo de dados com os fornecedores permitiria a redugdo do
desperdicio.
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4.2.5 Gestdo de Dados
A cadeia de abastecimento de cuidados de saude gasta entre 24 e 30% de tempo

administrativo na limpeza de dados e erros de processamento de encomendas®. Estima-se que
a limpeza de dados e a resolucdo de erros dos sistemas tenham um valor anual de 2 a 5 mil
milhdes de USD",

Os standards globais com um sistema integrado de partilha de informagdo entre os
fornecedores e clientes poderia simplificar significativamente o processamento de dados,
reduzir a duplicacdo de esforcos e melhorar a precisdao operacional. Com identificadores Gnicos
de produtos, os sistemas de numeragdo ndo se podem duplicar e deixam de ser necessarias
tabelas de relagdo. O intercambio de dados automatizado evita a necessidade de actualizar, de
forma manual, bases de dados incompativeis, de cada vez que um fornecedor altera alguma
informacdo dos produtos. Utilizando uma fonte autorizada como ponto de partida para
encomendas de produtos, os hospitais e as farmacias incorreriam num menor nimero de
transacgdes incorrectas.

Estima-se que, utilizando normalizacdo e sincronizacao global, a cadeia de abastecimento de
cuidados de saude possa eliminar custos de processamento de dados em 50 a 70%, permitindo
poupar 1 a 2 mil milhées de USD.

* Healthcare Financial Management Association. “The time is right for Data Synchronization” 2007
4 McKinsey&Company : “Strenght in unity: The promise of global standards in healthcare”, October 2012:
42
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4.3 Sintese de Beneficios>
Os Standards globais tém potencial para atribuir substanciais beneficios para a saude do

utente e ajudam a reduzir os custos na prestacao de cuidados de saude.

Adoptando uma andlise conservadora, estima-se que os custos com a prestacdo de cuidados
de saude poderiam reduzir entre 40 e 100 mil milhdes de USD, a nivel global, principalmente
por causa da reducdo dos custos adicionais ocasionados por erros de medica¢do (9-58 mil
milhGes de USD), pela gestdo optimizada de stocks (reducdo de custos de financiamento,
processamento e obsolescéncia de 30-42 mil milhdes de USD) e pela redugdo do custo de
gestdo de dados (1-2 mil milhGes de USD).

Este quadro de poupancga pode ser substancialmente maior, uma vez que os Standards globais
podem abranger uma variedade de beneficios menores que ndo estdo contemplados por
serem mais incertos e dificeis de quantificar. Resultam sobretudo de forma indirecta dos
beneficios na seguranca do utente, nomeadamente:

e Intervengdes cirdrgicas mais eficientes.

Ha uma visdo clara dos inventarios, para que a equipa de intervencao cirurgica tenha a
certeza de que os produtos necessarios estdo em stock e a intervencgdo possa prosseguir como
planeado.

e Procedimento de recolha melhorado

Os dispositivos médicos registados em todos os elos da cadeia, tornam-se faceis de
localizar, independentemente de ainda estarem com o fornecedor, num ponto de
fornecimento do hospital, ou ja utilizados ou implantados num utente.

e Melhor informacdo na substituicdao de implantes

Quando um implante tiver que ser substituido (por exemplo, no fim da sua vida util), o
dispositivo usado no tratamento de um determinado utente necessita de ser previamente bem
identificado. O registo 100% seguro do dispositivo médico e da ligagdo entre o
dispositivo/utente torna-se simples de localizar nos sistemas.

e Menos erros nos registos electrénicos.

Com o registo automatico de produto-utente por meio de leitura de cddigo de barras,
deixam de ser necessdarias ac¢des manuais, o que reduz o numero de erros. Pesquisas
realizadas sobre o efeito de cédigo de barras na administracdo dos medicamentos mostram
uma queda de, aproximadamente, 4% no nimero de erros no registo produto-utente. Nao
existem estudos comparaveis para dispositivos médicos, mas presume-se que a reducdo da
taxa de erro seja semelhante.

> McKinsey&Company : “Strenght in unity: The promise of global standards in healthcare”, October 2012:
45
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5 Marcacao de Dispositivos Médicos
Para efeitos de aplicacdo, a marcacdo de dispositivos médicos estd sistematizada no anexo
12.2 Tabela Modelo AIDC — Dispositivos Médicos

Na presente seccdo detalham-se os elementos de referéncia que sdo utilizados nesse modelo.

5.1 Niveis de marcacao AIDC
A marcacdo AIDC de dispositivos médicos usa um sistema hierarquizado de marcagao;
segmentado em trés niveis:

e Nivel Baixo de Marcagdo AIDC
e Nivel Médio de Marcagao AIDC
e Nivel Alto de Marcacao AIDC

A solucdo de identificacdo para cada um desses niveis, pode diferir pela configuracdo ou nivel
de embalagem em causa (artigos comerciais directamente marcados, artigos em embalagem
primaria, em embalagem secundaria, em caixa de transporte/expedicdo, em paletes ou
unidade de logistica).

Para além dos elementos fisicos (dimensGes, matérias, materiais, tecnologias) que
condicionam a possibilidade de marcacdo, a escolha deve ter também em consideracdo, a
guantidade de informacdo que terd de ser incluida no transportador de dados, correspondente.

5.1.1 Nivel Baixo de Marcacdo AIDC

Um nivel dentro de um sistema graduado de marcagdo AIDC para dispositivos médicos que, no
minimo, poderd apenas incluir o GTIN, sem nenhuma informacao adicional de outros atributos.
E usado em produtos que n3o requerem um elevado grau de controlo de rastreabilidade.

5.1.2 Nivel Médio de Marcacgiao AIDC

Um nivel dentro de um sistema graduado de marcagao AIDC para artigos de saude, que faculta
o GTIN mais informacdo adicional de atributos. Inclui produtos que requerem um nivel mais
elevado de controlo de rastreabilidade. A marcacdo a este nivel inclui o GTIN, Niumero de Lote
e Data de Validade (quando aplicavel).

5.1.3 Nivel Alto de Marcacao AIDC

Um nivel dentro de um sistema graduado de marcagdo AIDC para dispositivos médicos, que
inclui o GTIN, com possibilidade de serializagdo e inclusdo de informacdo adicional (atributos).
E usado em produtos que requerem o mais alto nivel de controlo de rastreabilidade. A
marcagao a este nivel inclui o GTIN, o Lote, a Data de Validade e o Nimero de Série (quando
aplicavel).
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5.2 Configuracao de produtos
A seguir aos niveis de marcagao, deve ser tido em consideragdo o espaco fisico do produto ou
sua embalagem, onde a marcacao AIDC terd de ser colocada. As decisdes devem ter em conta

os diferentes niveis de configuracdo do produto.

5.2.1 MDC - Marcacao Directa Componente

Marcacdo Directa Componente (MDC), em inglés Direct Part Marking (DPM), refere-se a um
processo de marcacdo do simbolo cddigo de barras directamente no artigo individual sem
embalagem, utilizando métodos intrusivos ou ndao, em vez da aplicacdo de etiqueta ou outro
processo de marcacdo indirecta.

Figura 3 - Exemplo de Marcagédo Directa Componente

5 "=

5.2.2 Embalagem Primaria

A embalagem primaria é o primeiro nivel de embalagem de um produto, ou seja, o que esta
em contacto directo com o produto. Pode ser marcado com um simbolo de transporte de
dados, quer seja directamente na embalagem, quer seja numa etiqueta afixada a embalagem.

As configuracdes de embalagem primaria, podem consistir em:

e Dose unitaria
e Agrupamento de doses unitarias

Figura 4 - Exemplos de Embalagem Primaria

i

INFUSION BAG

VAN
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5.2.3 Embalagem Secundaria

As configuragdes de embalagem secunddaria consistem em embalagens contendo um ou mais
artigos individuais nas suas embalagens primarias. Pode ser marcado com um simbolo de
transporte de dados, quer seja directamente na embalagem, quer seja através de uma
etiqueta afixada na embalagem.

Figura 5 - Exemplos de Embalagem Secundaria

5.2.4 Caixa Transporte/Expedicao e Paletes

Estas sdo configuracdes de embalagem, classificadas como embalagens terciarias (caixa
transporte/expedicdo) e embalagens quaterndrias (palete). Podem ser utilizados como artigos
comerciais (sujeitos a venda na sua totalidade conjunta), ou como unidades de logistica
(unidades de agrupamento para efeitos de movimentacao).

NOTA: Apenas podem ser identificados com um GTIN, caixas e paletes de configuracdo fixa.

As caixas transporte/expedicdo podem conter um ou mais artigos nas embalagens primarias
e/ou nas embalagens secundarias. As paletes podem conter uma ou mais caixas
transporte/expedicdo. Podem ser marcados com um simbolo de transporte de dados, quer
seja directamente na embalagem (caixa transporte/expedi¢do), quer seja através de uma
etiqueta afixada a embalagem (caixa transporte/expedicdo e palete).

Para as etiquetas afixadas a embalagens do tipo palete, devem seguir-se as indica¢des do
standard de Etiqueta Logistica GS1.

Figura 6 - Exemplo de Caixa Transporte/Expedigdo

Figura 7 - Exemplo de Palete
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5.3 Hierarquia de embalagem

Deve ser dada atencdo a hierarquia de embalagem. Cada nivel da hierarquia da embalagem
apresenta diferentes desafios de impressdo e etiquetagem (por exemplo, o espacgo, o
substrato, a velocidade da linha de producdo, etc.). Cada nivel também apresenta diferentes
requisitos de dados de informacdo: Chave de Identificacdo GS1 ou Chave de Identificagdo GS1

e dados adicionais.

O Sistema GS1 disponibiliza uma variedade de transportadores de dados, que se adaptam a
combinacdo entre as necessidades impressdo condicionadas pelos meios onde se aplica e os
proprios dados que sdo necessarios. Esta seccdo oferece ilustracdes dessas possibilidades e

exemplos.

Figura 8 - llustragdo da Hierarquia de Embalagens

UL
IEITEE ARE

NOTA: As paletes podem ser marcadas quer com um GTIN (seguindo as Regras de Alocacdo
GTIN na Saude) ou com um identificador Cddigo Série da Unidade Expedicdo (SSCC - Serial
Shipping Container Code) (definido no ponto 6.2).

A Tabela 1 - Exemplos de Hierarquia de Embalagens, fornece exemplos das diferentes
simbologias, opcbGes de codificagcdo e os atributos de informagdo para cada nivel de

embalagem.
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Tabela 1 - Exemplos de Hierarquia de Embalagens

Embalagem

Dispositivo

Médico

GTIN #1

DEL [
Adicionais
Lote: ABC

Informagdo codificada e
Transportadores Dados GS1
(01)0560123412345X(17)151231(10)ABC

primaria Data Validade: Transportador de dados GS1 sugerido:
(uma seringa em 31-12-2015 GS1 DataMatrix
bolsa) Ou

(01)0560123412345X

Transportador de dados GS1 sugerido:

GS1 DataMatrix
Embalagem GTIN #2 Lote: ABC (01)0560123423456X(17)151231(10)ABC
secundaria Data Validade: Transportador de dados GS1 sugerido:
(seis seringas 31-12-2015 GS1 DataMatrix
numa caixa)
Multi-pack GTIN #3  Lote: ABC (01)0560123434567X(17)151231(10)ABC
(7 caixas) Data Validade: Ou
Este é apenas um 31-12-2015 (01)1560123412345X(17)151231(10)ABC
exemplo de mais Transportador de dados GS1 sugerido:
um nivel de GS1 DataMatrix, GS1-128
embalagem
Caixa GTIN#4  Lote: ABC (01)0560123445678X(17)151231(10)ABC
(8 multi-packs) Data Validade: Ou

31-12-2015 (01)2560123412345X(17)151231(10)ABC

Transportador de dados GS1 sugerido:
GS1-128

* Para informacGes sobre Chaves GS1 consulte as Especificacdes Gerais GS1.

NOTA: Requisitos regulamentares podem especificar o transportador de dados a ser utilizado.
Como estes exemplos ndao cobrem todos os cendrios possiveis, por favor, consulte as
EspecificagBes Gerais GS1 e a regulamentacdo aplicavel, para informagbes mais detalhadas.
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5.4 Canais de distribuicao
Para auxiliar na seleccdo da informacdo e do transportador de dados a utilizar, deve ser tido

também em atencdo o principal canal através do qual os produtos se destinam a ser
maioritariamente distribuidos (Pontos-de-Venda em Farmacias ou Pontos-de-Dispensa em
Hospital). Um produto pode pertencer a mais do que um canal, dependendo do(s) mercado(s)
alvo(s).

Do ponto de vista do presente documento consideram-se duas tipologias de canais:

e O canal de Retalho (Distribuicdo em mercado ambulatério)
Mercado ambulatério, em que a dispensa é feita através de um Ponto-de-Venda que é
uma farmdcia ou outro local autorizado pelo INFARMED.

e O canal Tipo-Hospitalar (Distribuicdo em mercado hospitalar)
Mercado hospitalar, em que a dispensa é feita através de um Ponto-de-Dispensa que é
uma farmdcia hospitalar, um servico hospitalar ou semelhante.

NoOTA: Canais especificos podem ter exigéncias ou restricées no que diz respeito as simbologias
que podem ser implementadas (por exemplo, Ponto-de-Venda em espacos de Retalho
Moderno podem ter limitagdes a utilizacdo de cédigos de barras GS1 DataMatrix).
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6 Chaves de identificacao GS1 e dados adicionais usados neste

documento
Ao marcar dispositivos médicos, sdo usados Chaves de lIdentificacdo GS1 para identificar
artigos comerciais e unidades logisticas. Os dados adicionais podem ser associados as Chaves
de Identificagdo GS1, por meio do uso dos ldentificadores de Aplicacdo GS1 (lA) (em inglés, Al -
Application Identifier). Abaixo encontram-se detalhadas as Chaves de Identificagdo GS1 e os
Identificadores de Aplicacdo que estdo contidas nas Especificacdes Gerais GS1, para uso em
aplicagdes AIDC do sector da saude.

NOTA: As chaves de identificacdo que sdo mostrados nesta seccao sdo exemplos das que sdo
tipicamente utilizadas na industria dos cuidados de saude; no entanto, podem ser utilizados os
outros tipos de chaves de identificagao.

6.1 Numero Global de Item Comercial (GTIN) - IA (01)

A Chave de Identificacdo GS1 para identificacdo exclusiva de um produto original é o Numero
Global de Item Comercial (GTIN), a que estd alocado o Identificador de Aplicacdo GS1 IA (01).
Os GTINs sdo usados para identificar artigos comerciais (ou seja, os produtos e servigos que
possam ser sujeitos a preco, encomendados, transaccionados ou facturados em qualquer
ponto da cadeia de abastecimento). Sdo alocados pelo proprietario da marca, que é
normalmente o responsavel pela atribuicdo do GTIN.

Através da adesdo a GS1 Portugal a empresa recebe um Prefixo de Empresa GS1. Isto dd a
empresa a capacidade de criar GTINs, bem como o acesso a utilizacdo de toda a gama de
Standards da GS1.

NOTA: Consulte as Especificacdes Gerais GS1 e Regras de Alocacdo de GTIN na Satde® para
detalhes sobre a estrutura do GTIN.

6.2 Codigo Série da Unidade Expedicao (SSCC) - 1A (00)

A Chave de Identificagdo GS1 para identificagdo exclusiva de uma unidade logistica é o Cdédigo
Série da Unidade Expedicdo (SSCC), a que esta alocado o Identificador de Aplicagdo GS1 IA (00).
O SSCC pode fornecer uma ligagdo entre a unidade fisica logistica e as informacgdes relativas a
unidade de logistica que s3ao comunicadas entre parceiros comerciais usando a Troca
Electronica de Dados (EDI - Electronic Data Interchange).

NoTA: Consulte as Especificacbes Gerais GS1 para detalhes sobre a estrutura do SSCC e as
regras de utilizacdo associadas.

® http://www.gs1.org/docs/gsmp/healthcare/GS1_Healthcare_GTIN_Allocation_Rules.pdf
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6.3 Identificador Global Bem Retornavel (GRAI) - 1A (8003)

A Chave de Identificacdo GS1 para identificagcdo exclusiva de bens retornaveis é o Identificador
Global Bem Retornavel (GRAI, Global Returnable Asset Identifier), a que estd alocado o
Identificador de Aplicacdo GS1 IA (8003). O GRAI identifica embalagens reutilizaveis ou
equipamento de transporte de um certo valor, como um cilindro de gas, ou um recipiente para
a cadeia de frio. O GRAI permite o acompanhamento, bem como o registo de dados relevantes.
Um GRAI pode ser usado para identificar bens retornaveis idénticos (como uma familia ou um

tipo de activo) e, quando combinado com um nuimero de série opcional, pode ser usado para
identificar os activos individuais, dentro desse tipo de activo.

NoOTA: Consulte as Especificagdes Gerais GS1 para detalhes sobre a estrutura do GRAL.

6.4 Identificador Global Bem Individual (GIAI) - 1A (8004)

A Chave de Identificagdo GS1 para identificagdo exclusiva e individual de cada activo é o
Identificador Global Bem Individual (GIAIl, Global Individual Asset Identifier), a que esta alocado
o Identificador de Aplicacdo GS1 IA (8004). O GIAI é utilizado para identificar activos fixos de
gualquer valor, que necessitam de ser inequivocamente identificados, como um desfibrilador,
uma maca ou um veiculo. O GIAIl permite o acompanhamento, bem como o registo de dados
relevantes.

NoOTA: Consulte as Especificacdes Gerais GS1 para detalhes sobre a estrutura do GIAI.

6.5 Numero de Lote/Batch - 1A (10)

Se precisar de mais dados para identificar o Batch ou o NuUmero de Lote, é usado o
Identificador de Aplicagdo GS1 IA (10). A capacidade de informagdo para o transporte neste
tipo de dado adicional é alfanumérica, com um comprimento varidvel até 20 caracteres.

O Batch ou Numero de Lote é geralmente atribuido no ponto de producdo e a sua construcao
é da exclusiva responsabilidade do seu emissor.

N3do existindo regulamentacdo especifica que se sobreponha, de um ponto de vista de
optimizagdo técnica dos cddigos de barras, recomenda-se que sejam seguidas as seguintes
sugestoes:

e Exclusivamente numéricos

e De curta dimensdo (de 4 a 8 caracteres)
e Sem significado implicito

e Sequenciais

e Unicos no contexto necessario
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6.6 Data de Validade - 1A (17)

Se precisar de mais dados para identificar uma Data de Validade (muitas vezes referida como
Data Maxima de Validade, Data de Vencimento ou Data Limite de Utilizacdo), é usado o
Identificador de Aplicacdo GS1 IA (17).

Este identificador indica o limite de consumo ou da utilizagdo de um produto. A data é
expressa na forma de ano, més e dia (AAMMDD).

6.7 Numero de Série - 1A (21)

Se for necessario controlar a rastreabilidade dos dispositivos médicos individualmente através
de um Numero de Série, pode ser utilizado o Identificador de Aplicagdo GS1 IA (21). A
capacidade de informacgdo para o transporte deste tipo de dado adicional é alfanumérica, com
um comprimento varidvel até 20 caracteres.

6.8 Poténcia Activa - 1A (7004)

Se a utilizagdo de um dispositivo médico exigir o registo da poténcia activa (por exemplo, um
kit), entdo pode ser utilizado o Identificador de Aplicacdo GS1 IA (7004), para indicar que o
campo de dados adicional contém um valor de poténcia activa. A poténcia activa de certos
produtos biolégicos, tais como produtos hemofilicos, varia de lote a lote, a partir da poténcia
nominal do artigo e é medida em Unidades Internacionais.

NoOTA: Consulte as Especificacdes Gerais GS1 para mais informacgdes sobre Poténcia Activa
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7 Transportadores de dados GS1

De uma forma geral, a referéncia a transportadores de dados GS1, corresponde as simbologias

codigo de barras aprovadas para utilizagdo no ambito do Sistema GS1. EPC é o Standard GS1
para aplicacdes de lIdentificacdo por Radiofrequéncia (RFID) e, por isso, também um
transportador de dados do universo GS1. Contudo de momento, em virtude da falta
consensual de clara e inequivoca aprovacao, o RFID ndo é recomendado como transportador
de dados para a identificacdo de produtos de saude.

No ambito do presente documento considera-se a utilizacdo das possibilidades abaixo
referidas.

NoOTA 1: Os exemplos seguintes foram escolhidos como ilustracdo das principais simbologias
dirigidas para o Sector Saude. Consulte as Especificagbes Gerais GS1 para mais informacgdes
sobre outras simbologias GS1.

NOTA 2: Os exemplos seguintes ndo se destinam a ser exaustivos das varias formas e formatos
que os dados codificados podem tomar nos transportadores de dados mostrados (por exemplo,
uma sequéncia de dados que contém o GTIN mais dados de atributos num GS1-128, pode ser
codificado com um Unico ou varios simbolos).

7.1 EAN

Os cddigos de barras EAN-13 e EAN-8 podem ser lidos omni-direccionalmente. Estes simbolos
devem ser usados para todos os itens que sdo destinados a serem lidos num Ponto-de-Venda
de retalho moderno.

Figura 9 - EAN 13 (Exemplo de Simbologia EAN)

5601234560015

7.2 GS1-128

O cddigo de barras GS1-128 é um subconjunto da Simbologia Cdodigo de Barras Code 128,
licenciado exclusivamente para a GS1. Esta simbologia extremamente flexivel codifica
diferentes conteudos de informacdes, utilizando os Identificadores de Aplicagdo GS1.

Figura 10 - Exemplo de simbolo Cédigo de Barras GS1-128

(01) 15601234560012 (17) 061025 (10) A501D
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7.3 GS1 DataMatrix

E o simbolo cédigo de barras bidimensional que suporta as estruturas de dados do Sistema
GS1. A Implementagao do GS1 DataMatrix deve ser feita de acordo com as orientagdes
aprovadas para a aplicacdo do Sistema GS1. Esta simbologia extremamente flexivel codifica
diferentes conteudos de informacao, utilizando os Identificadores de Aplicagao GS1.

Figura 11 - Exemplo GS1 DataMatrix

(01)03453120000011(17)091125(10)ABCD1234

NOTA: Para mais informagbes sobre GS1 DataMatrix consulte o guia Introducdo ao GS1
DataMatrix.
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8 Proposta concreta do modelo
O modelo que se descreve ao longo do presente documento estd condensado no capitulo 8.2 -

Implementacdo do Modelo. Serve de referéncia, para uma consulta rapida, por parte de uma
entidade que seja responsavel por decidir e colocar a marcacdao automatica num dispositivo
médico.

NOTA: Esta proposta de modelo foi consolidada numa tabela (Anexo 12.2 Tabela Modelo AIDC
— Dispositivos Médicos) onde se estruturaram visualmente os diferentes cendrios. Convém
salientar que a tabela em questdo serve apenas para sistematizar o que se considera como

requisito minimo num sistema de marca¢do automatico. O utilizador é livre de decidir a cada
momento e, de acordo com as necessidades da sua actividade, a escolha de graus superiores

de identificagdao e marcacao.

8.1 UDI - Identificador Unico de Dispositivo
No contexto dos ultimos desenvolvimentos legislativos internacionais que se tém verificado, os
conceitos de identificagdo convergem em torno da ideia da criacdo de um Identificador Unico
de Dispositivo (UDI), que contempla trés grandes aspectos:

O Identificador Dispositivo (DI — Device Identifier), que é o identificador Unico do
artigo comercial em causa

O ldentificador Produgao (Pl — Production Identifier), que sdo os elementos adicionais
como a Data Validade, o Lote e/ou o N2 Série, distintivos de um determinado artigo
comercial e usados para assegurar a rastreabilidade do produto

A Marca UDI, que é a combinagdao dos dois elementos anteriores, em conjunto com
uma representacao grafica, que recorra um simbolo cdédigo de barras para automatizar
o transporte e captura da informagdo em causa

Figura 12 - Exemplos Marcagao UDI
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8.2 Implementacao do Modelo

O diagrama de fluxos da Figura 13 seguinte, ajuda o leitor a situar-se e a visualizar a navegacao
da Matriz AIDC Marcacgao Dispositivos Médicos (Tabela 2 - Matriz AIDC Marcagéo Dispositivos
Médicos).

Deve ser utilizado em conjunto com as Especificacbes Gerais GS1 e o Anexo 12.2 Tabela
Modelo AIDC — Dispositivos Médicos.

Pressupdem a escolha de uma situacdo final, de acordo com a progressdo nas opgdes,
correspondentes as seguintes defini¢bes:

Nivel Baixo (de Marcac¢do AIDC) corresponde a dispositivos médicos disponiveis com
ou sem receita médica, que podem ou ndo requerer a intervencdo de um profissional
de saude para a sua utilizacdo correcta.

Nivel Médio (de Marcagdo AIDC) corresponde a dispositivos médicos esterilizados ou
n3o, disponiveis com prescricdo/receita médica, que requerem um profissional de
saude para a sua utilizacdo correcta.

Nivel Alto (de Marcacdo AIDC) corresponde a dispositivos médicos de caracteristicas
especiais, com necessidade de prescricdo/receita médica, que requerem um
profissional de salde para a sua utilizagdo correcta.

MDC (Marcacdo Directa Componente) corresponde a situacdes de marcagdo directa
nos artigos individuais de consumo, sem estarem embalados ou etiquetados.

Primdria (Embalagem) corresponde a situacdes de marcagdo aplicada no primeiro nivel
de embalagem, aquele que estd em contacto directo com o artigo individual de
consumo.

Secundaria (Embalagem) corresponde a situacbes de marcagdo aplicada no nivel
seguinte de embalagem, que contem um ou mais artigos individuais na sua
embalagem primaria.

Cx/ Expedicdo & Palete (Embalagem) corresponde a situa¢des de marcagdo aplicada
nos niveis seguintes de embalagem, as caixas de transporte de varias embalagens
secunddrias e as paletes de transporte de vdrias caixas de expedigao.

Outubro 2013, Versdo 1.00 GS1 Portugal 2013 Pagina 37 de 75



1
@Ponugal AIDC Dispositivos Médicos

Figura 13 - Diagrama de Fluxos para Marcagdo Dispositivos Médicos

MatrizAIDC
MDC Marcagdo
#MDC-1
—_—
Matriz AIDC
Primaria Marcagdo
HEP-1
p : —_—
Nivel Baixo .
Matriz AIDC
Secundaria Marcagao
HES-1
N— —_—
o Matriz AIDC
O e
#CE-1 & #P-1
—_—
T i
T i
A
Dispositivo . 2 F
Médico Nivel Médio  ————— ————————
S i
Nivel Alto

A Matriz AIDC Marcagdo Dispositivos Médicos que se apresenta na Tabela 2 - Matriz AIDC
Marcagao Dispositivos Médicos descreve as possiveis combinagdes de conteldo de dados para
a marcacao de dispositivos médicos, em conjunto com os possiveis e respectivos elementos
automaticos de identificacdo e captura de dados.
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Tabela 2 - Matriz AIDC Marcagdo Dispositivos Médicos

Nivel Baixo de Marcagdo AIDC

AIDC Dispositivos Médicos

Nivel Médio de Marcagao AIDC Nivel Alto de Marcagao AIDC

Embalagem
Primaria

Embalagem
secundaria
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_ Nivel Baixo de Marcagao AIDC Nivel Médio de Marcagao AIDC Nivel Alto de Marcagao AIDC

Caixa /
Expedicao
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8.3 Calendario de Implementacao

Esta seccdo fornece uma proposta detalhada, das fases de projecto e do tempo a considerar
para a implementacdao de um projecto de Marcag¢do AIDC em dispositivos médicos. Estas fases
consideram dreas criticas como desenvolvimento de um plano de trabalho para descrever
claramente a finalidade, o ambito, as metas, os objectivos e os custos de implementacdo, a
determinacdo e enumeracao da estratégia, a formacao de equipas multifuncionais, a criacao
de estratégias de comunicacdo interna e externa, o envolvimento dos parceiros e o
estabelecimento dos procedimentos de actuacdao normalizados.

Contudo, ndo deve ser esquecida a importancia da prévia obtencdo do importante
envolvimento de Gestdo Superior:

e Compromisso de empenhamento e disponibilidade de recursos

Tabela 3 - Proposta de Fases de Projecto, para implementacao de Marcagao AIDC

Fases / Grandes Tarefas

| — Definigao de Objectivos

Descricao

Sugestdes |

1.

Identificagdo do objectivo
do Projecto

Ambito de actua¢do em termos de, o
que fazer, onde fazer, aplicado a que
produtos, bens, servigos, localizagdes
e pessoas, com que meios, com que
equipa e com que duragdo

Exemplos de aplicagdo

segmentados por target:

e Produgdo — Linhas de produgdo
a testar

e Cuidados de Saude — Servigos ou
produtos a testar

e Distribui¢do — Linhas de
produtos ou clientes a testar

e Central de Compras — Fluxos de
informacgado a testar

Il - Analise de Risco

2. Anadlise dos processos que Elaborar fluxograma com Enquadramento legal
envolvem Dispositivos identificacdo de responsaveis
Médicos
3. Andlise dos Sistemas de Inclusdo de todas as infra-estruturas
Informagdo de suporte envolvidas;
Definigdo de requisitos
4. Andlise da viabilidade Avaliagdo do impacto econdmico da Perspectivar mais-valias, em

financeira da proposta de
valor

implementagdo dessa proposta
(investimento) e do valor
acrescentado da mesma

termos de eficiéncia, redugdo de
custos, redugao de erros,
seguranca do utente, facilidade nos
processos relacionados com
vigilancia, disponibilidade de
recursos humanos, etc.

11l - Desenvolvimento Proposta

5. Definir cronograma de Elaborar cronograma
implementagao
6. Seleccdo de Parceiros / Fornecedores, Operadores Logisticos,
Stakeholders Prestadores Servigos
7. Identificagdo da Equipa de O responsavel pelo projecto deve
Projecto (Teamleaders) seleccionar uma equipa
interdepartamental para desenvolver
e implementar o projecto
8. Estabelecimento de Preparar e documentar todas as

procedimentos

alteragdes a efectuar, bem como
actividades a desenvolver no ambito
do projecto em consideragao
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Fases / Grandes Tarefas
IV — Desenvolvimento Projecto
9. Infra-estruturas /IT e
interfaces / Materiais /
Processos
10. Aprovagao da Proposta pela
Direcgao e reforgo do
compromisso
11. Contacto com fornecedores
envolvidos

V - Implementacgao
12. Comunicagdo aos
profissionais, formagao e
envolvimento.
13. Comunicagao aos clientes ou
utentes

14. Implementagao do Projecto

15. Avalia¢do / monitorizagdo

do processo
VI - Fecho de Projecto

16. Avaliagao final do Projecto e
Resultados

17. Elaboragdo de relatério de
Projecto

18. Aprovagao

Descrigao

Detalhar todos os recursos
necessarios de acordo com os
processos previstos

Reunido de analise e aprovagao

Formalizagdo de contactos para
necessidades de compras,
estabelecimento de procedimentos,
etc.

AccOes dirigidas de informagao e
formagdo

Informar genericamente sobre as
mudangas e os beneficios esperados

Desenvolvimento de todas as
actividades previstas

Controlo continuo dos varios pontos
de medida e ajustes ao plano inicial.

Anadlise comparativa de resultados

Compilagdo de documento final com
a analise de resultados e expectativas
Reunido com Direcgdo para
apresentagdo de resultados

Sugestoes

Documentagdo de situagdes e
valores referéncia, para efeitos de
comparagdo futura

Elaborar apresentagdo baseada nos
custos/ beneficios;

Comunicagdo interna da Direcgdo

Capacitagao interna e externa para
a mudanga

Como exemplo, um caso particular
serd o caso da implementagdo em
que se aplique o modelo que inclui
a identificacdo do utente (no sector
hospitalar)

Definigdo inicial de métricas
quantificaveis.

Contemplando propostas de
melhoria e ajustes futuros

Numa Optica de teste (Projecto-Piloto), validagdo especifica e despiste de eventuais
dificuldades, a proposta acima pode e deve ser em primeiro lugar, utilizada numa

implementacdo de escala reduzida, isto €, para um conjunto muito limitado de aplicagdo dos

conceitos.

Por exemplo e seguindo as sugestdes da tarefa 1, podemos considerar:

e Produgdo -1 a2 linhas de producdo a testar

e Cuidados de Saude — 1 a 2 Servicos ou produtos a testar

e Distribuicdo — 1 a 2 linha de produtos ou clientes a testar

e Central de Compras—1 a 2 Fluxos de informacao a testar

Mesmo nesse sentido, ou seja, no de um Projecto-Piloto, dependendo ainda da dimensao,

recursos e prioridades adicionais da entidade que pretende implementar o projecto,

sugerimos que seja considerado um espaco de tempo para a implementagao, que se situe

entre os dois limites Tempo Minimo de Projecto e Tempo Maximo de Projecto, conforme as

duas tabelas seguintes.
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Tabela 4 - Proposta Tempo Minimo de Projecto

Tempo Mésl Més2 Més3 Més4 Més5 Més6 Més7 Més8 Més9 Meés10

| - Definigdo Objectivos 15d
Il - Planeamento im _-
11l - Preparagdo 15d -

IV — Implementagdo 3m
V - Fecho Projecto im

Tabela 5 - Proposta Tempo Maximo de Projecto

Tempo Mésl Més2 Més3 Més4 Més5 Més6 Més7 Més8 Més9 Meés10

| - Definigdo Objectivos im
Il - Planeamento 1m
11l - Preparagdo 1m
IV — Implementagao 5m
V - Fecho Projecto im

7

A realizacdo e conclusdo de um projecto desta natureza (Projecto-Piloto), ndo é “per si” um
objectivo final, mas sim apenas um ensaio para validar as premissas de uma implementacdo
exaustiva e extensiva, destinada a maximizar os beneficios encontrados. Dependendo dos
ensinamentos retirados dessa fase experimental, podera ser feito um julgamento apropriado
da quantidade total de recursos (meios e tempo) necessarios para a realizacdo do projecto em
toda a extensdo da actividade.

Considerando a quantidade de parceiros geralmente envolvidos, os diferentes interesses e
forgas negociais, bem como a complexidade contextual, podemos considerar como objectivo
ambicioso/aceitavel/alcancavel para uma entidade de média dimensdo, o estabelecimento de
um sistema AIDC em toda a sua actividade num prazo de 2 a 3 anos.
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8.4 Visdo Médio-Longo Prazo
O GS1 HUG PT tem o compromisso de fazer crescer a utilizagdo de normas globais no sector da

saude, quer por via da contribuicdo para o desenvolvimento de solugdes, quer pela via da
adopcao e implementacao das normas GS1.

Nesse sentido, para além de ajudar as entidades envolvidas a implementarem um esquema de
marcacao AIDC, o GS1 HUG PT vé essa actividade como um primeiro passo de um plano mais
ambicioso, que consiste na aplicacdo de outras normas que permitam colabora¢ées mais
eficientes do sector.

Assim numa visao evolutiva, a Tabela 6 apresenta uma sugestdo de planograma de actividades
de normalizagdo, a estabelecer a médio/longo prazo considerando os 3 grandes grupos:

e Marcagao AIDC Curto Prazo
e Alinhamento internacional da
Codificacdo de Dispositivos Médicos Nacional Médio Prazo
e Utilizacdo de normas de Partilha de Dados Médio/Longo Prazo

Tabela 6 - Planograma de actividades de normalizagdo

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Projectos-Piloto

- Aplicacdo Normas GS1

Marcagao AIDC

- Implementagao no mercado

Producdo Hospitalar (esterilizacdo)

- Aplicacdao Normas GS1

Regulamentacao Europeia (Proposta Reg.
2012/542/EU)

Regulamentagdo Nacional (INFARMED)

- Aplicagdo conceitos Internacionais a
codificacao dispositivos médicos
Codificagao Dispositivos Médicos

- Plano de alinhamento Internacional
Codificagao Dispositivos Médicos

- Implementagao

Esquemas de Classificacdo

- Mapeamento de Esquema Nacional vs GPC
EDI (Sensibilizagdo, angariacdo e adesdo)

- Utilizagao Docs Electrénicos Normalizados
GDSN (Sensibilizacdo, angariacdo e adesdo

- Partilha normalizada de Dados

eMobile (acesso a informacao via dispositivos
maveis)

- Desenvolvimento e integragao projectos
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9 Procedimentos de implementacao

9.1 Quem identifica um produto

A gestdo de identificacdo de um produto ou dos seus acondicionamentos é da
responsabilidade da pessoa ou pessoas dentro da cadeia de abastecimento de saude, que sdo
responsaveis pela marcacdo AIDC de produtos de salde, bens e/ou unidades logisticas, tais

como:

= Fabricante

= |mportador

=  Grossista/Distribuidor/Operador intermédio
=  Central de Compra

= Operador de servigos logisticos

=  Farmdcia

= Hospital
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9.2 Passos para a implementar GTINs usando Cédigos de Barras

Antes de um projecto de implementacdo GTIN ser posto em execuc¢do, é necessdrio um forte
suporte executivo. Deve ser desenvolvido um plano de trabalho para descrever claramente a
finalidade, o ambito, as metas, os objectivos, as entregas e os custos de implementagao, como
anteriormente descrito (ver capitulo 8.3).

E importante ter em consideragio a analise dos dados mestres’ actuais, incluindo o
desenvolvimento de regras para a gestao de configuracdo e permutabilidade. O GTIN terd de
ser mapeado para os dados mestres, de uma forma légica e normalizada. Deve ser assegurada
a correccdo dos dados mestres, isto é, deve proceder-se a “limpeza dos dados mestres”, antes
da atribuicdo dos GTINs. Normas e politicas corporativas devem ser desenvolvidas para regular
a forma como a organizagao vai atribuir GTINs dai em diante, bem como determinar em que
fase do ciclo de vida de desenvolvimento de produtos é atribuida. Sistemas para atribuicdo do
GTIN (por exemplo, Enterprise Resource Planning, vulgarmente conhecido por ERP) e gestdo da
criacdo de dados mestres, sdo essenciais para garantir que a alocacdo do GTIN estd de acordo
com o Sistema GS1.

Os passos seguintes sdo de natureza informativa e destinados a ajudar novas implementacdes
de atribuicdo de identificacdo a produtos. Reveja os mesmos, para ver como eles se aplicam a
sua organizacdo ou a eventuais implementacdes de Standards GS1 ja existentes. Encontra
também no anexo 12.3 a Check List correspondente, que pode ser usada para verificar de uma
forma sistemdtica que se asseguram os passos necessdrios a uma boa implementacdo da
codificacdo dos seus artigos com o Sistema GS1.

Passo 1: Langamento de projecto

e Ambito no qual os produtos serdo codificados (identificacio e marcacdo com
codigo de barras)

e Criar uma equipa de projecto, incluindo Produgado, Finangas, Engenharia, Logistica,
Qualidade, Tecnologia da Informacdo, Regulamentacdo e outros departamentos
considerados adequados

e Considerar as escalas de tempo envolvidas

e Considerar as capacidades de producdo de cddigo de barras existentes

e Analisar como sdo actualmente identificados os produtos

Passo 2: Envolver-se com a GS1
Ja é membro da GS1 Portugal?

Se ja é um membro da GS1 Portugal, deve identificar quais os produtos a que ja foram
atribuidos GTINs. Se existirem varios Prefixos de Empresa, de um ou mais paises, é
responsabilidade do proprietario da marca, gerir e usar os Prefixos da empresa de
forma adequada e de acordo com estratégia da empresa.

’ Dados base de um artigo ou produto, normalmente coligidos numa ficha de produto
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Se necessario consulte a GS1 Portugal para orientac¢do adicional.
N3ao é membro da GS1 Portugal?

Se ainda ndo é membro, precisa de aderir a GS1 Portugal. Assim que for Associado,
serd fornecido um Prefixo de Empresa GS1. Isto vai permitir iniciar a criagcao de GTINs,
SSCC, Numeros Globais de Localizacdo (GLN, Global Location Number), bem como
outras Chaves de Identificagdo GS1.

O numero de identificagdo completo que criar, € um nimero nao-significativo, o que
quer dizer que os digitos individuais no nimero nao se relacionam com qualquer
classificacdo ou qualquer transmissao especifica de informagdo. A forma mais simples
de alocar os numeros é sequencialmente.

Passo 3: Comprometimento de Produto

Identificar quais os produtos a que se desejam alocar GTINs. Esta gama de produtos
pode ser afectada por mercados alvo ou artigos descontinuados. Devem ser tomados
cuidados especiais para garantir que sdo consideradas todas as possiveis configuracées
antes da alocagdo de um identificador exclusivo (GTIN).

Passo 4: Alocar GTINs de acordo com as regras GS1 para a alocagdo de GTINs no Sector Saude
Para gerir os seus GTINs de forma correcta, deve ter em conta o seguinte:

e Atribuir um GTIN a cada produto e para cada nivel de embalagem, referindo-se as
Regras de Alocag3o GTIN na Saude®

e Registar os GTINs numa base de dados, que ligam o nimero ao nome do produto,
descricdo e a sua hierarquia

e O GTIN nunca deve ser duplicado ou reutilizado, mesmo que o produto se torne
obsoleto

e Construir um processo de qualidade, para alocacdo de GTINs a novos produtos,
gue assegure que a duplicagdo ndo ocorre

e Construir no seu sistema um algoritmo para o calculo automatico de digitos de
verificagdo

Passo 5: Definir a marcag¢ao do produto

A informacdo que ird ser transportada no cédigo de barras e o tipo de simbologia a
utilizar, é determinada por um certo nimero de factores. As perguntas abaixo podem
ser usadas para determinar esses elementos.

® http://www.gs1.org/docs/gsmp/healthcare/GS1_Healthcare_GTIN_Allocation_Rules.pdf
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Com as informagdes do capitulo 5, responda as seguintes questGes, para obter

orientagdes para a marcac¢do dos produtos de saude.

e Qual é o canal de distribui¢do para cada produto? Sera que o produto pode cruzar
o ponto de venda de retalho?

Definir a marcacdo dependendo do nivel de risco do produto, os mercados-alvo, as
exigéncias regulamentares e expectativas dos clientes. Siga as orientacdes do
departamento de assuntos regulamentares.

e Para além da identificacdo do produto (GTIN), é necesséaria informacdo adicional
(numero de lote, data de validade, etc.)?

Passo 6: Seleccionar Transportador(es) de Dados, conforme apropriado

Se o produto vai ser vendido no ponto de venda de retalho, ou vai ser utilizada num
sistema de dispensa robotizado, tera que escolher um dos cédigos de barras GS1
apresentado no capitulo 7. Ao fazer isso, deve considerar os mercados-alvo e as
expectativas do cliente.

Dependendo do espaco disponivel no produto, a regulamentagdo existente e os
requisitos de cliente, escolha um cddigo de barras linear ou simbolo 2D.

Passo 7: Implementar
e Avaliar software de impressao e dispositivos

Ao escolher ou usar o software da impressao existente, verificar a sua capacidade para
produzir o(s) simbolo(s) GS1 seleccionados, de acordo com as Especificacbes Gerais
GS1.

A posicdo do cédigo de barras na embalagem terd de ser verificada para ver se respeita
os requisitos das Especificacdes Gerais GS1 ou outras de caracter regulador. Qualquer
etiquetagem final ou embalagem deve também ser examinado para assegurar que os
codigos de barras permanecam visiveis e capazes de serem lidos em boas condicGes.

e Avaliar a qualidade de simbolo

E uma boa pratica atribuir a funcdo de Gestor da Qualidade de Simbolo na organizagdo
(e criar um processo de verificagdao interna de cddigos de barras que inclua o
equipamento e técnicas de teste de acordo com a norma ISO / IEC 15415 e
15416),para garantir que os cddigos de barra respeitam de forma consistente as
normas de qualidade indicadas nas Especificacbes Gerais GS1.
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A verificacdo da qualidade de simbolos cddigos de barras impressos deve ser feita com
recurso a equipamentos especificos, designados por Verificadores de Cdédigos de
Barras. Estes equipamentos sdo especiais e, como tal, representam um elevado

investimento (financeiro, recursos humanos, etc.). Os cddigos podem ser verificados
pela GS1 Portugal, que tem a disponibilidade técnica necessaria e disponibiliza esse
tipo de servigo.

Para além desse tipo de controlo e no caso de impressdo em linha, é recomendada a
utilizacdo de um processo de controlo continuo de qualidade, com recurso a
equipamentos mais ligeiros e dedicados ao efeito.

NOTA: A marcagdo das unidades de embalagem individuais introduz desafios técnicos
gue, em casos excepcionais, podem ndo permitir a impressdo tdo pequena como o
indicado pelas Especificagcbes Gerais GS1. Se necessdrio, consulte a GS1 Portugal para
apoio.

Passo 8: Comunicar

Comunique as partes relevantes (ou seja, parceiros comerciais, reguladores, etc.) os
seus planos de identificacdo de produtos (ou seja, nova etiquetagem, transportadores
de dados, conteudo de dados, etc.).
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9.3 Consideracgoes adicionais

Em alguns casos, pode ser necessdrio realizar um estudo de viabilidade técnica antes de
implementar a codificacdo GS1 no seu negécio. Isto pode incluir uma ou mais das seguintes
etapas:

= Sera o material de embalagem adequado para transportar um cddigo de barras (em
especial num medicamento de utilizagdo Unica, ao nivel da embalagem primaria)?

= S3o0 necessdrias mudancas de aspecto de embalagem para suportar informacdes
adicionais num simbolo de cédigo de barras?

= Qual é o tamanho correto do cddigo de barras que pode ser utilizado (pode depender
de factores como: tipo de embalagem, espaco disponivel, método de impressao,
simbologia, tipo de tinta autorizado, etc.)?

= Qual é o impacto sobre o rendimento de produ¢cdo/embalagem?

= S3o asseguradas as exigéncias do Sistema de Qualidade e Regulamentares? - Todos os
requisitos do sistema de qualidade e processos devem ser considerados na
implementacgado.
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10 Investimentos e Beneficios para as organizacoes

A implementacdo de tecnologias de AIDC no processo de rastreabilidade sistematica depende
da vontade de investir. Neste capitulo apresentamos uma estimativa de custos em que um
operador da cadeia pode incorrer. Estes custos dependem da extensdao dos sistemas e
processos envolvidos bem como dos niveis de desenvolvimento ja alcancado por esses

mesmos sistemas e processos.

Globalmente o custo para permitir a identificacdo e verificagdo de dispositivos médicos em
Portugal com recurso a utilizacdo de sistemas AIDC, tal como para toda a Europa, compreende
varias categorias de custos. Essas categorias incluem custos que sdo resultantes da
necessidade de:

a) Instalar e fazer funcionar equipamento tecnoldgico para aplicar as marcagoes
necessarias

b) Instalar e fazer funcionar equipamento e informacéo tecnolégica para verificar as
marcacdes ao longo da cadeia de valor

c) Remunerar e dar formacgdo aos recursos humanos envolvidos no processo

O grau de investimento necessdrio em cada caso estara directamente relacionado com:

1) O grau de marcacao que for requerido, isto é, se sé é necessaria a marcagao da
embalagem primdria com GTIN, validade e lote ou se inclui necessidade de

serializacao

2) O grau de verificagdo na cadeia de valor, isto &, se a verificagdo for obrigatéria e
sistematicamente feita em todos os pontos da cadeia, ou somente por amostragem
em alguns dos check points

3) O grau de adaptagdo de hardware e software que tera de ser feito, por exemplo, se
os leitores existentes ja tém capacidade de leitura bi-dimensional ou nao, se o
software é facilmente adaptavel ou nao

Alguns investimentos serdo investimentos de instalagdo e arranque e outros serdo custos de
actualizacdo e de manutencao dos sistemas.

Uma vez que os custos e beneficios de implementac¢do vao depender dos tipos de marcagao,
dos niveis de embalagem onde se aplicam e dos respectivos pressupostos de partida, neste
documento vamos fazer uma sucinta e genérica abordagem para Fabricantes,
Distribuidores/Grossistas, Farmacias e Hospitais, salientando os seguintes trés componentes:

A. Os custos, necessdrios a participagao activa no Sistema GS1
B. Os custos de implementacdo directa, tecnolégicos
C. Os beneficios estimados
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FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

A. Atribuicado de identificagcdo GTIN e cédigo de barras a todos os produtos - capacidade
de producdo de chaves de identificagdo GS1 (GTIN e SSCC)

Associa¢do a GS1 Portugal

Filiagdo: uma jdia Unica de 150€

Quota: maxima de 390€ anual

Prefixo Entidade GS1: para 10000 referéncias: 215€

Chaves de Identificagdao GLN (localizagGes): 25€ por unidade

AW

Adesdo a Base Dados Artigos da GS1 Portugal (GDSN)

1. Activagdo: maximo de 550€
2. Quota: maxima de 1500€ anual

B. Custos de implementacao directa, tecnoldgicos

Pressupondo uma simples Identificacdo do produto, nimero de lote e data de
validade na embalagem secundaria

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

e 1-2 milhdes USD em licencas e custo de integracao do software da empresa

e Despesa anual 10-15% do capital investido (depreciacdo, manutencdo e despesa
operacional)

C. Os beneficios estimados (milhdes USD)

Pressupondo reducdes de inventario, custos de obsolescéncia e de Recalls

Nado Impacto Anual Relag¢des do impacto

recorrente

Investimento | Despesa Beneficios | Variagdo liquida | Impacto Relagdo Impacto

do capital operacional do lucro liquido (%) | custo/beneficio | relativo
(beneficios- (10 anos) sobre a
custos) seguranga

4-6.5 0.3-0.5 16-19 15-18 3-4 15-20x Médio
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GROSSISTA/DISTRIBUIDORES

A.

Associa¢do a GS1 Portugal

Atribuicdo de identificacdo GTIN e cédigo de barras a todos os produtos -
capacidade de producgado de chaves de identificagdo GS1 (GTIN, GRAI e SSCC)

AW

Filiagdo: uma jdia Unica de 150€

Quota: maxima de 390€ anual
Prefixo Entidade GS1: para 1000 referéncias: 195€
Chaves de Identificagdao GLN (localizagGes): 25€ por unidade

Adesdo a Base Dados Artigos da GS1 Portugal (GDSN)

B.

1. Activagdo: maximo de 550€

2. Quota: maxima de 1500€ anual

Custos de implementacado directa, tecnolégicos

Pressupondo uma simples Identificacdo do produto, nimero de lote e data de

validade na embalagem secundaria

C.

300 USD por leitor, 90 leitores necessarios (40 para o centro de distribuicdo, 10

para cada depdsito)

0,5-1 milhGes USD para sistemas de software e implementacao
Despesa anual 10-15% do capital investido (deprecia¢cdo, manutencdo e

despesa operacional)

Os beneficios estimados (milhGes USD)

Pressupondo redugdes de inventdrio e gestdao mais eficiente

Nao Impacto Anual Relag¢des do impacto

recorrente

Investimento | Despesa Beneficios | Variagdo liquida | Impacto Relagdo Impacto

do capital operacional do lucro liquido (%) | custo/beneficio | relativo
(beneficios- (10 anos) sobre a
custos) seguranga

0.6-1.1 0.02-0.05 1.2-1.9 1.1-1.8 3-5 10-15x Baixo
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HOSPITAIS

A.

Captura automatica de dados suplementares e atribuicdo de identificacdo GTIN
e cédigo de barras producdo interna - capacidade de producado de chaves de
identificagdo GS1 (GTIN)

Associacdo a GS1 Portugal

Filiacdo: uma jéia Unica de 150€

Quota: maxima de 390€ anual

Prefixo Entidade GS1: para 10000 referéncias: 215€

Chaves de Identificacdo GLN (localizagdes): 25€ por unidade

P whNhe

Adesdo a Base Dados Artigos da GS1 Portugal (GDSN)

1. Activacdo: maximo de 550€
2. Quota: maxima de 1500€ anual

Custos de implementacado directa, tecnolégicos

Pressupondo uma simples Identificacdo do produto, nimero de lote e data de

validade na embalagem secundaria

C.

4 |eitores bdsicos de 300 USD cada

10 leitores robustos de 2.450 USD cada

0,3-0,5 milhdes USD de capital de software, implementacao e custo com
manutencao

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

Os beneficios estimados (milhGes USD)

Pressupondo redugao dos custos de stock, obsolescéncia, processamento de recalls e de

tratamento e limpeza de dados

Nao Impacto Anual RelagGes do impacto

recorrente

Investimento | Despesa Beneficios | Variagdo liquida | Impacto Relagdo Impacto

do capital operacional do lucro liquido (%) | custo/beneficio | relativo
(beneficios- (10 anos) sobre a
custos) seguranga

0.6-0.8 0.03-0.04 1.6-2.4 1.5-2.3 n/a 15-20x Médio
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11 Conclusoes e recomendacoes

11.1 Conclusodes

Existe uma crescente pressdao governativa, quer para uma melhor qualidade dos servigos no
sistema de saude — a seguranca do utente deve ser garantida e aumentada -, quer para uma
reducdo de custos.

De acordo com as orientagBes europeias, a rastreabilidade do dispositivo médico serd um
requisito a considerar.

Na situacdo actual, existe um alargado leque de oportunidades para melhorar. Nem sempre
existe uma visibilidade continuada da cadeia de abastecimento, um controle de stocks
optimizado e os registos de produtos utilizados nos pontos de administracdo ndo sdo
automaticos.

A falta de automacdo integrada em toda a cadeia de abastecimento conduz a erros e
processos de trabalho intensivo evitdveis, bem como a processos de recolha altamente
consumidores de recursos. Dificulta também o custeio efectivo das operacgdes.

O Modelo AIDC Dispositivos Médicos propde uma solucdo normalizada, globalmente
comprovada e segmentada de acordo com diferentes graus de necessidades, tornando claro a
solucdo aplicar em cada caso. Torna-se possivel, a melhor gestdo em cada elo da cadeia, a
simplificacdo de processos, a confianca no planeamento de actividades e o custeio adequado.
A rastreabilidade do dispositivo médico possibilita a adop¢ao do modelo com beneficios para a
saude publica.

Sem prejuizo dos mecanismos ja existentes, o Modelo AIDC Dispositivos Médicos estabelece
bases sustentdveis e escaldveis para os desenvolvimentos tecnoldgicos subsequentes no
médio/longo prazo. Actividades baseadas nas comunicacdes electrdnicas (EDI), para a Procura,
a Encomenda, a Expedicdo, a Recepcdo e a Facturagdo automatica, dependem da correcta
utilizacdo de identificagdes Unicas, inequivocas e normalizadas no ambito do comércio
electrénico (eCOM). Por outro lado, o sustentavel alinhamento automadtico de dados entre
parceiros comerciais (GDSN — Global Data Synchronization Network) também depende do
mesmo tipo de implementagao normalizada. E estas sdo ferramentas que por sua vez, aportam
significativas redugdes de custos suplementares enquanto incrementam a eficiéncia de
processos.
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11.2 Recomendacgoes
Comegar agora!

Na perspectiva do aumento da seguranca do utente, associada as potenciais poupancas, o
Grupo de Trabalho do GS1 Healthcare User Group Portugal recomenda:

e A adopgdo nacional de standards globais, do tipo preconizado pela GS1, para
identificacdo comercial de produtos

e A adopcdo das praticas de identificacdo e marcagdo automatica, nos diferentes niveis
hierdrquicos de embalagem

e A adopgdo das estratégias indicadas no presente documento

Obtenha compromisso!

O compromisso é essencial a todos os niveis organizacionais de todos os actores. A penetracao
dos standards do Sistema GS1 no sector da saude também requer um forte suporte de
empenhamento ao nivel da gestdo superior.

Para além disso, os desenvolvimentos devem ser sempre contextualizados em relagdes de
parceria, acordos bilaterais e atempada disponibilidade de informacdo aos parceiros
comerciais, reguladores e autoridades.

Encontrar compatibilidade entre as recomendacdes do Modelo AIDC Dispositivos Médicos e as
necessidades do sector, incluindo as orientagdes do Regulador nacional, é um trabalho que o
GS1 Healthcare User Group Portugal se propdem a articular, por via dos seus Grupos de
Trabalho especificos.

Participe e procure junto da GS1 Portugal suporte para, o conhecimento dos ultimos
desenvolvimentos, a identificacdo das novas necessidades e a implementacdo das
recomendacgdes.

Use a experiéncia de outros parceiros e siga exemplos comprovados.
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12 Anexos

12.1 Cadeia de Abastecimento: Papéis e Definicoes

e Proprietario da Marca — A parte que é a autoridade mdaxima para o item
comercializado

o e/ouo proprietario das especificacdes do produto.

o e /ouresponsavel pela colocagdo do item no circuito comercial.

o No ambito do Sistema GS1, a parte que é responsdvel por alocar a
numeragdo Unica de um dado item comercial e os correspondentes
simbolos de cddigo de barras, de acordo com o Sistema GS1. O
administrador de um Prefixo de Empresa GS1.

e Fornecedor - A parte que produz, disponibiliza ou fornece um produto ou servigo.

e Fabricante - A parte que produz o item.

e Importador - A parte que importa um produto.

e Operador Logistico - Um operador logistico € uma pessoa ou entidade que presta
servicos de logistica de parte ou de todas as funcdes de gestdo da cadeia de
abastecimento para outras entidades (Fabricantes, Fornecedores ou
Importadores). Operadores Logisticos Terceiros sdo tipicamente especializados em
armazenamento e servicos de transporte integrados que podem ser
personalizados de acordo com as exigéncias de procura e entrega dos seus clientes.
Um operador logistico ndo é titular de direitos de propriedade sobre o produto
gue armazenar ou distribuir.

e Distribuidor — A parte que assegura a distribuicdo de mercadorias, os pagamentos
financeiros ou os documentos.

e Grossista - Vendedor de artigos, geralmente em grandes quantidades, a serem
distribuidos por outros.

e Hospitais - Organizacao dedicada a cuidar dos utentes. Os Hospitais sdao na sua
maioria "leitores de cédigo de barras", mas para sua propria producgao (citostaticos,
compostos manipulados, etc.) sdo" marcadores de cédigo de barras .

e Local de Prestagdo de Cuidados de Saude — Nestes locais sdo usados dispositivos
médicos ou medicamentos para cuidar de utentes.

e Ponto de dispensa de medicamentos — Locais autorizados pelo INFARMED a
comercializar ou dispensar ao publico MNSRM e outros produtos de saude e bem-
estar, sempre sob a responsabilidade técnica de um farmacéutico ou técnico de
farmacia.

e Farmacia - Estabelecimento de salude sob a direcgao técnica de um farmacéutico,
destinado ao armazenamento e dispensa ao publico de medicamentos e outros
produtos de salde e bem-estar; prestacdo de servicos e cuidados farmacéuticos;
producao e dispensa de produtos manipulados. Estas actividades concorrem para
a promocdo da saude e bem-estar dos utentes.
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12.2 Tabela Modelo AIDC - Dispositivos Médicos

Nivel Baixo de Marcagdo AIDC Nivel Médio de Marcagdo AIDC

Distribuidos e/ou Vendidos via Canal de
Retalho ou via Canal Tipo-Hospitalar

Distribuidos e/ou Vendidos
Principalmente via Canal de Retalho

Defini¢Ges Dispositivos Médicos, esterilizados ou ndo, prontamente disponiveis com ou Dispositivos Médicos, esterilizados ou ndo, Dispositivos Médicos, Dispositivos Médicos
sem prescrigdo médica e que podem ou ndo requerem interven¢do de um prontamente disponiveis com_prescrigdo activos, Dispositivos Médicos feitos por
profissional de salde para assegurar a utilizagdo/administragdo correcta. médica e que requerem intervengdo de um medida, Dispositivos Médicos implantaveis e
profissional de saude para assegurar a Dispositivos Médicos implantdveis activos, com
Eventualmente podem ser comprados em bulk e dispensados em pequenas utilizagdo/administragdo correcta. prescricdo médica e que requerem intervengdo
quantidades. de um profissional de salde, para assegurar a

utilizagdo/administragdo correcta.
Sdo destinados a serem dispensados quer em farmdcias comunitérias (de
oficina) e espacgos de salde autorizados a venderem, por regulamentagao, NOTA: O Dono da Marca deve determinar se
quer em ambiente hospitalar. Marcagdo Directa Componentes (MDC), é ou
ndo requerida, de forma a assegurar a
biocompatibilidade, controlo de infecgdes e
conformidade.

Informagdes adicionais Inclui produtos de utilizagdo corrente, tais como consumiveis de baixo valor, Inclui muitos (ou todos) os instrumentos Todos os Dispositivos Médicos que sejam
onde graus superiores de marcac¢ao seriam impraticaveis e/ou onde dados descartaveis onde, um nivel médio de originalmente previstos para o Nivel Médio de
adicionais para além do GTIN poderdo ndo fazer sentido ser de ser lidos ou marcagao possa, e faga sentido, ser Marcagdo AIDC, mas que possam ser objecto
armazenados pela maioria dos sistemas. tipicamente lido e utilizados pelos parceiros de reutilizagdo/reprocessamento.

comerciais.
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Nivel Baixo de Marcagdo AIDC

Distribuidos e/ou Vendidos
Principalmente via Canal de Retalho

Produtos de Exemplo

Andarilhos, canadianas, etc.
Medidores de pressdo sanguinea,
domésticos

Desinfectante, lubrificantes e

solugdes de limpeza para lentes de

contacto

Luvas de exame

Bolas de algoddo

Testes IVD domésticos, ndo
electrdnicos, para colesterol,
gravidez, etc.

Adesivos e solugdes de limpeza,
para dentaduras

Escovas de dentes
Termdmetros domésticos
SolugBes de irrigagdo auricular e
aplicadores

Reagentes IVD, corantes,
consumiveis, contentores e
acessorios (eléctrodos, etc.), quer
em kit, quer individuais

Sistema de Dispositivos médicos
para administragdo de nutri¢do
terapéutica

e Tiras teste para aglicar no sangue

Lentes de contacto
Diafragmas para contracepgdo

Todas as do nivel anterior que se
destinem a ser dispensadas em
ambiente Hospitalar, mais os
seguintes exemplos:
Consumiveis de baixo valor
(seringas, tampas de seringas,
agulhas hipodérmicas, talas, fita,
gaze, ligagdes de cateteres, etc.)
Contentores de recolha de
amostras para saliva, urina,
produtos de sangue
(descartaveis)

Batas cirurgicas de baixo valor,
mascaras, luvas, coberturas
sapatos, toucas, etc.

e Arrastadeira (descartdvel)

Mascaras de oxigénio e tubagens
de admissdo, descartaveis
Espatula de lingua, ndo cirdrgico
Esfregacos de algod&o ou
aplicadores

Tubos de sucgdo aérea e
acessorios

Instrumentos dentais de
utilizagdo manual descartaveis
(espelhos, alicates, sondas, etc.)
Lanceta de sangue

Lupas binoculares de baixa
poténcia

Placas para cultura de tecidos

Nivel Médio de Marcagdo AIDC

Distribuidos e/ou Vendidos via Canal de
Retalho ou via Canal Tipo-Hospitalar

Reagentes IVD, corantes, consumiveis,
contentores e acessorios (eléctrodos, etc.),
quer em kit quer individuais

Sistema de Dispositivos médicos para
administragdo de nutricdo terapéutica
Tiras teste para aglcar no sangue

Lentes de contacto

Diafragmas para contracepg¢do
Instrumentos esterilizados descartaveis
(bisturi, forceps, canulas, cateteres
temporarios, trocar, tesouras, etc.)
Conjuntos de tubagens de uso geral e baixo
valor (administragdo de fluidos, aspiragdo,
respiragao, etc.)

Suprimentos cirurgicos de baixo valor
(agrafos, esponjas, suturas, etc.)

Trouxas Cirurgicos ou kits de conveniéncias
(descartaveis)

Sondas cirurgicas, tubos luminosos fibra
Optica, etc.

Redes cirdrgicas, pins, parafusos
(permanentes)

Dispositivos de baixa energia e corrente
directa, para ablagdo térmica

Dispositivos Viscoeldsticos Oftalmoldgicos
(ovD)

Lubrificantes e gel, para instrumentos
cirurgicos

Implantes sem bateria (valvulas coragdo,
proteses, juntas, lentes intra-oculares, etc.)
Instrumentos reprocessados (cinzel,
grampos, forceps, bisturis, etc.)
Instrumentagdo com software (laser
cirurgico, maquinas raios-X, maquinas MRI,
ventiladores, desfibriladores, etc.)
Instrumentos re-esterilizaveis (forceps,
bisturis, grampos, etc.)

Implantes com bateria e software (ex.
pacemakers)

Kits cirurgicos com componentes reutilizaveis
ou re-esterilizaveis, mas sem medicamentos
Bombas infusdo

Auxiliares auditivos, implantados ou externos
Equipamento de cirurgia laser

Monitores electrénicos: EEG, EKG, pressdo
sanguinea, nivel oxigenag¢do sanguineo, etc.
Software de diagndstico e célculo, etc.
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Nivel Baixo de Marcagdo AIDC

Distribuidos e/ou Vendidos
Principalmente via Canal de Retalho

Descrigdo do exemplo da
Hierarquia de Produto

MDP: 1 penso rapido

Embalagem Primaria:

1 Penso rapido numa bolsa
Embalagem Secundaria:

12 Pensos rapidos em bolsas numa
caixa

Embalagem Terciaria:

12 Caixas (144 pensos rapidos)
Embalagem Quaternaria:

200 Caixas Transporte (28800 pensos
rapidos)

Nivel Médio de Marcagdo AIDC

Distribuidos e/ou Vendidos via Canal de
Retalho ou via Canal Tipo-Hospitalar

MDP: 1 seringa vazia
Embalagem Primaria:

1 Seringa vazia num blister
Embalagem Secundaria:

12 Seringas vazias em blisters numa
caixa

Embalagem Terciaria:

12 Caixas (144 Seringas)
Embalagem Quaternaria:
200 Caixas Transporte (28800
Seringas)

MDP: 1 Cateter (temporario)
Embalagem Primaria:

1 Cateter em blister

Embalagem Secundaria:

6 Cateteres em blister, numa caixa
Embalagem Tercidria:

24 Caixas (144 cateteres)

Embalagem Quaternaria:

200 Caixas Transporte (28000 cateteres)

MDP: 1 bisturi reutilizavel

Embalagem Primaria:

1 Bisturi reutilizdvel numa bolsa
Embalagem Secundaria:

6 Bisturis reutilizdveis em bolsa numa caixa
Embalagem Terciaria:

15 Caixas (90 bisturis)

Embalagem Quaternaria:

200 Caixas Transporte (18000 bisturis)

Marcagao Directa Componente
(MDC)

(AIDC marcado directamente
num artigo individual, ndo
embalado nem etiquetado)

Sem marcagdo

i

Sem marcagdo

Sem marcagdo

- L
/

GTIN — IA(01)

N2 Série —1A(21) E
(N&o p/Implantes)

GS1-0M
Hospitais (opcional):

GRAI - IA(8003)

ou GIAI - 1A(8004)

Embalagem Primaria

(AIDC marcado no 12 nivel de
embalagem, quer na
embalagem ou etiqueta afixada
a embalagem. Pode consistir de

Sem marcagdo

NOTA:
se ndo existir Embalagem
Secundaria, marcado com:

Sem marcagdao

NOTA:
se ndo existir Embalagem
Secundaria, marcado com:

GTIN — 1A(01)
Lote — IA(10) E
Validade —1A(17)

G51-DM

GTIN —1A(01)
Lote — IA(10) E
Validade — IA(17)

(Ne Série) — 1A(21) Gs1-DM

(Potencia (kits)) — 1A(7004)

um artigo simples, ou um grupo GTIN —IA(01) GTIN —1A(01)
de artigos para uma terapia tal Hospitais (opcional):
como um Kit) & "ﬂ . GRAI - 1A(8003)
ou GIAI—1A(8004)
Embalagem Secundaria GTIN —IA(01) GTIN —1A(01) GTIN —1A(01) GTIN —IA(01)
(AIDC marcado no nivel seguinte | Lote —IA(10) @ Lote — IA(10) @ Lote — IA(10) @ Lote —IA(10) @
de embalagem, contendo um ou | Validade —1A(17) Validade — 1A(17) Validade — 1A(17) Validade —1A(17)

mais artigos individuais na sua
Embalagem Primaria)

G51-DM

H & BD Wiira-Fine B
e —

LYF L

(N2 Série) —1A(21)
(Potencia (kits)) — 1A(7004)

Hospitais (opcional):
GRAI - IA(8003)
ou GIAI —1A(8004)
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Nivel Baixo de Marcagdo AIDC

Distribuidos e/ou Vendidos
Principalmente via Canal de Retalho

Embalagem Terciaria (Caixa
Transporte/Expedicdo)

(AIDC marcado num contentor
de expedigdo. Pode conter um
ou mais artigos nas suas
Embalagens Primarias e/ou
Embalagens Secundarias

Artigo Comercial:
GTIN —1A(01)
Lote —1A(10)
Validade — 1A(17)

Logistica:
SSCC - IA(00)

651128

Artigo Comercial:
GTIN —1A(01)
Lote —1A(10)
Validade — 1A(17)

Logistica:
SSCC - 1A(00)

Nivel Médio de Marcagdo AIDC

Distribuidos e/ou Vendidos via Canal de
Retalho ou via Canal Tipo-Hospitalar

Artigo Comercial:
GTIN —1A(01)
Lote —1A(10)
Validade — 1A(17)

Logistica:
SSCC - 1A(00)

651128

Artigo Comercial:

GTIN - IA(01)

Lote — IA(10)

Validade —1A(17)

Ne Série — 1A(21)

(Potencia (kits)) — 1A(7004)

Logistica:
SSCC - 1A(00)

651128

Embalagem Quaternaria
(Palete)

(AIDC marcado numa palete.
Pode conter uma ou mais
Embalagens Terciarias)

Artigo Comercial:
GTIN —IA(01)
Lote — IA(10)
Validade — IA(17)

Logistica:
SSCC - IA(00)

Artigo Comercial:

GTIN - 1A(01)
Lote — IA(10)
Validade — IA(17)

Logistica:
SSCC - 1A(00)

Artigo Comercial:
GTIN —1A(01)
Lote — IA(10)
Validade — 1A(17)

Logistica:
SSCC - 1A(00)

Artigo Comercial:
GTIN —IA(01)
Lote — IA(10)
Validade — 1A(17)
N2 Série — 1A(21)

Logistica:
SSCC - I1A(00)

651128
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12.3 Checklist: Codificacdo Produtos com GTINs e Cddigos de Barras

‘ ‘TAREFAS ‘Check OBSERVAGOES
1 | Langamento de Projecto

Ambito da codificacio de produtos

Equipa de Projecto

Planeamento temporal

Capacidade tecnolégica

Analise da situagdo inicial

2 ‘ Envolver-se com a GS1

SE ja é Associado, GERIR prefixos de empresa

SE ndo é Associado, TORNAR-SE Associado

3 ‘ Compromisso Produto

Identificar gamas de produtos abrangidos ‘ ‘
4 ‘ Alocar GTINs

Atribuir GTINs

Registar GTINs

Processo de controlo e qualidade

‘ Definir a marcagao do produto

v

Caracteristicas envolventes do produto

Necessidades de informagdes complementares

6 ‘ Seleccionar Transportador de Dados apropriado

Por tipo de embalagem ‘ ‘

‘ Implementar

7
Assegurar capacidade de produgdo do software
Assegurar capacidade de produgdo do hardware
Controlar Qualidade final de impressdo

8 | Comunique
A todos os parceiros relevantes
Planos de transi¢do na identificagdo de produtos
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12.4 Exemplos Implementac¢ao por Stakeholder
A cadeia de abastecimento de dispositivos médicos pressupGe essencialmente dois grandes
fluxos fisicos de produtos, caracterizados pela sua principal via de distribuicdo:

e Distribuicdo para o mercado ambulatdrio: Do Produtor para a Farmacia, que
posteriormente disponibiliza ao utilizador

e Distribuicdo para o mercado hospitalar: Do Produtor directamente para o local de
utilizagdo (por exemplo, um Hospital)

Distribuicdo para o mercado ambulatério (retalho)

Fabricante ou Representante Legal

Um Produtor recebe de um Grossista/Distribuidor, uma encomenda para uma determinada
quantidade de um dispositivo médico. O dispositivo médico é agrupado em caixas de
transporte e as caixas de transporte sdo agrupadas numa palete.

Como o Produtor trabalha com os standards GS1, sdo assignados GTINs ao nivel das
embalagens unitdrias. O Produtor utiliza o AIDC Dispositivos Médicos - Identificacdo e Captura
Automadtica de Dados para determinar a escolha da Informacdo e Transportador de Dados que
deve aplicar. O ficheiro mestre de artigo é guardado numa base de dados e ligado ao GTIN
correspondente.

De maneira a cumprir com os requerimentos regulamentares o Produtor tem de indicar o n2
de lote e a data de validade em elementos humanamente legiveis. Para assegurar um
processamento e captura de dados mais rapida e fidvel, o Produtor também codifica esta
informacao num cédigo de barras GS1 DataMatrix ou GS1-128, em cada um dos niveis de
embalagem.

Quando a encomenda esta completa, é atribuido um Cédigo Série da Unidade Expedicao (SSCC)
a grupagem de expedicdo (palete). O SSCC, um numero Unico a nivel global, permite a
rastreabilidade desta unidade de expedi¢cdo, desde que sai do armazém até que chega ao
Grossista/Distribuidor. Adicionalmente o SSCC estd ligado a informacédo essencial do produto,
tal como o GTIN e o n2 de lote.

Quando o produto deixa fisicamente as instalagdes do Produtor, é enviado ao cliente um aviso
electronico de expedicdo — contendo o SSCC — o que faculta antecipadamente ao
Grossista/Distribuidor a informac&o relevante.

Grossista/Distribuidor

O Grossista / Distribuidor recebeu antecipadamente toda a informac&o relativa a expedicdo do
seu parceiro a montante da cadeia de abastecimento (por exemplo, o Produtor). No momento
da recepgdo fisica do produto, pode ler o SSCC na etiqueta de palete e automaticamente
verificar os dados contra a informacao electrdnica previamente recebida. Depois de completar
a verificacdo visual e fisica, a carga pode ser integrada no armazém do Grossista /Distribuidor.
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O SSCC ¢ usado para procurar a palete original dentro do armazém do Grossista/ Distribuidor.

Quando o conteldo da palete original for alterado, por exemplo para servir uma encomenda
de cliente, o SSCC original é suspenso. Adicionalmente, uma data de validade no cddigo de
barras ajuda a gestdo efectiva do armazém em linha com os principios de gestdo de stocks (por
exemplo, FIFO — First In First Out), excepto se se aplicar alguma outra limitacdo temporal que
tenha precedéncia.

A partir deste ponto, o seguimento dos dispositivos médicos que saiam do armazém tém agora
de ser feitos ao nivel da unidade (embalagem secundaria). A referéncia para o seguimento de
produtos é o GTIN, o n2 de lote e/ou de série.

Figura 14 - Implementac3o: Grossista/Distribuidor

O Grossista/ Distribuidor recebe uma encomenda de uma Farmacia, para uma determinada
quantidade de um determinado dispositivo médico. Os dispositivos sdo agrupados numa
embalagem prdpria, por exemplo uma caixa de transporte.

Quando a encomenda esta completa, é atribuido um SSCC a unidade de expedicdo (caixa de
transporte). O SSCC, um numero Unico a nivel global, permite a rastreabilidade desta unidade
de expedicdo, desde que sai do armazém até que chega a Farmacia. Adicionalmente o SSCC
esta ligado a informacdo essencial do produto, tal como o GTIN, os n2s de lote ou de série.

Quando o produto deixa fisicamente as instalacdes do Grossista/Distribuidor, é enviado ao
cliente um aviso electrénico de expedi¢dao — contendo o SSCC — o que faculta antecipadamente
a Farmadcia a informacao relevante.

Farmadcia
A Farmacia recebeu antecipadamente toda a informacdo relevante relativa a expedicdo do seu
parceiro a montante da cadeia de abastecimento (por exemplo, o Grossista/Distribuidor).

No momento da recepcdo fisica do produto, pode ler o SSCC na etiqueta da unidade de
expedicdo (caixa de transporte) e automaticamente verificar os dados contra a informacdo
electrénica previamente recebida. Depois de completar a verificacdo visual e fisica, a carga
pode ser integrada no sistema de dispensa da Farmacia.

Adicionalmente, uma data de validade no cdédigo de barras ajuda a gestdo efectiva da
armazenagem em linha com os principios de gestdo de stocks (por exemplo, FIFO — First In First
Out).
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A partir deste ponto, o seguimento dos dispositivos médicos que deixam a Farmdcia tém agora

de ser feitos ao nivel da unidade de consumo (embalagem secunddria). A referéncia para o
seguimento de produtos é o GTIN e o n2 de lote e/ou de série.

Ao nivel da unidade de consumo, a combinac¢do do GTIN, o n? de lote (e/ou série) e a data de
validade, é essencial para assegurar a correcta manipulacdo e, portanto, a seguranca do
Utente.

Figura 15 - Implementagdo: Farmacia

Uma receita para um dispositivo de controlo de diabetes é apresentada na Farmacia por um
Utente. Imediatamente antes de entregar o produto prescrito ao Utente, o farmacéutico Ié o
codigo de barras GS1 DataMatrix codificado no produto (que contem o GTIN, o n2 de lote, a
data de validade e, possivelmente, o n2 de série). A informacgao codificada pode ser processada
e automaticamente relacionada, com as regras de distribuicdo aplicdveis em cada momento e,
eventualmente, com o Registo Electrdnico de Saude do Utente.

Distribuicdo para o mercado hospitalar

Fabricante ou Representante Legal

Um Produtor recebe uma encomenda de luvas cirdrgicas por parte de um hospital. As
embalagens de luvas em sdo agrupados em caixas de transporte e as caixas de transporte sdo
agrupadas numa palete.

Figura 16 - Implementagao: Produtor

Como o Produtor trabalha com os standards GS1, sdo assignados GTINs ao nivel das
embalagens unitarias. O Produtor utiliza o AIDC Dispositivos Médicos - Identificacdo e Captura
Automadtica de Dados para determinar a escolha da Informacdo e Transportador de Dados que
deve aplicar. O ficheiro mestre de artigo é guardado numa base de dados e ligado ao GTIN
correspondente.
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De maneira a cumprir com os requerimentos regulamentares o Produtor tem de indicar o n2
de lote e a data de validade em elementos humanamente legiveis. Para assegurar um
processamento e captura de dados mais rdpida e fidvel, o Produtor também codifica esta
informagdo num cddigo de barras GS1 DataMatrix ou GS1-128, em cada um dos niveis de
embalagem.

Quando a encomenda esta completa, é atribuido um Cédigo Série da Unidade Expedigdo (SSCC)
a grupagem de expedicdo (palete). O SSCC, um numero Unico a nivel global, permite a
rastreabilidade desta unidade de expedicdo, desde que sai do armazém até que chega ao
Operador Logistico contratado pelo Hospital. Adicionalmente o SSCC esta ligado a informacao
essencial do produto, tal como o GTIN e o n2 de lote.

Quando o produto deixa fisicamente as instalacdes do Produtor, é enviado ao cliente um aviso
electrénico de expedicdao — contendo o SSCC — o que faculta antecipadamente hospital toda a
informacdo relevante a entrega em curso. Uma ordem de transporte é enviada ao Operador
Logistico.

Operador Logistico
O Operador Logistico recolhe o carregamento no ponto de despacho do Fabricante ou
Representante Legal. O Unico numero que o Operador Logistico precisa como referéncia é o
Serial Shipping Container Code (SSCC). Toda a informagdo necessaria ao transporte (tamanho e
peso do envio, condi¢des especiais, etc.) ligada ao SSCC foi recebida antecipadamente na
ordem de transporte.

O Operador Logistico dirige-se com as mercadorias para o Hospital que aguarda a recepcdo
dos artigos.

Prestador de Cuidados de Saiide

NOTA: Como Prestador de Cuidados de Saude, é provdvel que a escolha do nivel de
identificagdo tenha sido feita a montante da cadeia de abastecimento, por exemplo, pelo
Produtor. Contudo, deve ser dada consideragao aos artigos que ja estdo sob o controle da sua
organizagao ou aqueles que ndo cumprem com os requisitos necessarios. Nesse caso, deve ser
definida uma decisdo de negdcio, que permita a sua organizagao aplicar a identifica¢do
necessaria para cumprir esses requisitos.

O Hospital recebeu antecipadamente toda a informagdo relevante acerca da expedi¢do das
luvas cirargicas, do seu parceiro a montante na cadeia de valor. Pode ler o SSCC na palete e
automaticamente aceder a informagao presente no aviso de expedicao recebido. Depois de
completar a inspeccdo visual, o stock pode ser automaticamente integrado e a palete ou caixas
com as embalagens de luvas, colocadas no armazém.
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A seu tempo, as quantidades de luvas cirurgicas solicitadas por um determinado servico, sdao

entregues a esse servico, onde ficam até serem necessarias para utilizacdo, por exemplo com
um utente. Na embalagem, a combinacado do cédigo GTIN e o nimero de lote é essencial, ndo
sO para assegurar o registo da nova localizacdo do stock, como também a correcta
manipulacdo aquando da utilizacdo e portanto a seguranca do utente. Quando um profissional
de saude usa um produto num utente, o cddigo de barras do produto é lido. A informacao
codificada é entao registada no Registo Electrénico de Saude do utente.

Figura 17 - Implementagdo: Prestador de Cuidados de saude

-

= __

No caso de um lote de luvas cirurgicas ser considerado improprio, o fornecedor é forcado a
fazer uma recolha do lote afectado. Neste exemplo, o processo de Recall pode ser
desenvolvido muito rapidamente, pois os dados relevantes de produto e as informacgGes
adicionais foram lidas e registadas em cada ponto da cadeia de abastecimento. A
rastreabilidade de produtos contaminados desde o produtor até ao servico e até ao utente
individual desenvolve-se de forma eficiente e eficaz.
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12.5 Rastreabilidade GS1: Como funciona?

O Standard Global GS1 Rastreabilidade para a Saude é utilizado na implementacdo da
rastreabilidade. A forma como funciona, desde os processos envolvidos até ao registo da
informacdo na origem sera descrito seguidamente.

Diversos niveis de Rastreabilidade

A rastreabilidade é necessaria em diversos niveis. Quando se transporta produtos desde o
fornecedor até ao hospital, o item passivel de rastreabilidade é normalmente uma embalagem,
uma caixa ou uma palete com vdrios produtos, normalmente denominada por unidade
logistica. E necessario controlar as unidades logisticas. Apds a entrega e distribuicdo dos
produtos no hospital, pode ser necessario efectuar uma rastreabilidade produto a produto.
Por exemplo, uma prétese, encomendada para um utente especifico, para uma operacao ja
devidamente planeada.

Identificadores GS1 para a rastreabilidade dos produtos

A quantidade de dados a guardar, bem como a escolha das Chaves de ldentificacdo GS1,
depende do nivel de rastreabilidade que pretendemos efectuar. Na tabela abaixo podera
constatar quais as Chaves de Identificagdo GS1 a usar para os diversos niveis de rastreabilidade.
Estas linhas orientadoras sdo baseadas em acordos internacionais.

Nivel Rastreabilidade Chave Identificagdo GS1 Abreviatura

Unidade Logistica Cddigo Série da Unidade Expedicao SSCC

Producgao Numero Global de Item Comercial + GTIN + N9 Lote
N¢ Lote

Produto individual Numero Global de Item Comercial GTIN

Produto Unico Numero Global de Item Comercial + GTIN + N@ Série
N2 Série

De acordo com as especificagGes da GS1, o fornecedor atribui a cada produto que se pretende
rastrear, uma Chave de ldentificagdo GS1 (GTIN ou SSCC). Este nimero é posteriormente
codificado num cédigo de barras GS1 (GS1 DataMatrix, EAN-13, GS1-128 ou outro).

Para além do GTIN, a maioria dos produtos contém também, por motivos de controlo de
qualidade, a data de validade e o nimero de lote. O nimero de série podera também ser um
requisito a considerar. Caso seja necessario, esta informag¢do podera ser incluida no cédigo de
barras. O cédigo de barras podera ser o GS1-128 ou GS1 DataMatrix, dependendo do processo
em questao, do nivel de rastreabilidade desejada e do tipo de embalamento do produto.

Diminuic¢ao de erros

O fornecedor anexa a informacgdo utilizada nos seus processos internos, que serd depois
utilizada e guardada nos diversos sistemas dos vdrios participantes da cadeia de
abastecimento. Por exemplo, é efectuada uma leitura de um cddigo de barras GS1 em diversos
departamentos ou servigos dentro do mesmo hospital, logo a informagdo correspondente ao
referido cddigo de barras é guardada nos diferentes sistemas de informacdo. Assim, cada
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departamento poderad aceder a informacdo que necessita relativamente a um qualquer

produto. Visto que todas as partes utilizam a mesma fonte de informagdo, a quantidade de
erros na troca de dados sobre um produto é substancialmente menor.

Identificadores GS1 para os diferentes participantes da cadeia de abastecimento

Cada participante da cadeia de abastecimento devera possuir uma identificacdo, que podera
ser um Numero Global de Localizacdo (GLN, Global Location Number), que é utilizada na troca
electréonica de informacdo (EDI) para encomendas, entregas e facturacdo. Como pode
constatar na figura seguinte, o GLN é também a referéncia utilizada na movimentacao de bens
ao longo de toda a cadeia de abastecimento.

u Produtor matéria prima/componentes
(GLN)

Armazém E Bloco

Central ~ Operatorio
(GLN) (GLN)

A GS1 Portugal tem a disposi¢do dos Associados um servigo de referenciagdo de cddigos de
localizagdo, que garante a unicidade dos cddigos atribuidos.

Identificadores GS1 para utentes e prestadores de cuidados de saude

As relagdes desenvolvidas com os participantes da cadeia de abastecimento também
necessitam de identificacdo, que podera ser efectuada através de um Numero Global Relagdo
Servigco (GSRN, Global Service Relation Number). Um utente é identificado como a parte que
recebe o servico e o profissional de saude como o prestador de cuidados de saude que fornece
o servico. Com esta identificacdo passa a ser possivel registar electronicamente qual o utente
que recebeu um determinado produto de saude e qual o profissional de saude que o
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administrou. O GSRN também permite efectuar uma monitorizacdo mais eficaz: o produto
certo para o utente certo, administrado pelo profissional de saude certo.

Mensagens electrénicas de negécio (GS1 eCom)

O aviso de expedigdo assume uma importancia vital na rastreabilidade dos produtos de saude.
O fornecedor efectua a entrega dos produtos encomendados no hospital através de uma
unidade logistica que podera assumir a forma de uma embalagem exterior, caixa, kit cirdrgico,
etc. O fornecedor identifica de forma inequivoca a unidade logistica usando um SSCC. Este
codigo facilita a rastreabilidade da unidade logistica.

O SSCC é registado num cddigo de barras (usualmente num GS1-128), impresso numa etiqueta
gue posteriormente é colocada na unidade logistica.

Na recepgao, o hospital efectua a leitura do cddigo de barras GS1-128, que contém o SSCC, na
unidade de expedicdo recebida.

No momento seguinte a expedicdo, o fornecedor envia electronicamente um aviso de
expedicdo que contém os cddigos de expedicdo, bem como a descricdo dos itens existentes na
unidade logistica: o contelddo enviado na embalagem exterior, caixa, kit cirdrgico, etc. Por
exemplo: SSCC1 contém 10x GTIN1, 5x GTIN2 e 2x GTIN3.

O hospital recebe, interpreta e efectua a integragdo do aviso de expedi¢do através do seu ERP
e quando o SSCC é finalmente capturado numa recepgdo fisica, é efectuada uma verificagao e
validagdo automatica contra a informacdo recebida electronicamente. Caso o fornecedor
tenha incluido a data de validade, o nimero de lote e/ou o nimero de série dos produtos na
mensagem electrénica, a informacdo podera ser guardada directamente no ERP.

Se a unidade de logistica permanece intacta durante a distribuicdo dentro do hospital, o
hospital pode usar o SSCC como chave de identificacdo dentro do seu sistema ERP. Se a
unidade logistica for desagregada na recepgdo, terd de ser utilizado um método mais
apropriado. O armazém central do hospital pode criar uma ou varias unidades logisticas novas
com diferentes produtos de diferentes encomendas, para satisfazer a necessidade de uma
area especifica. Nestes casos terd de gerar novos SSCCs, um para cada unidade logistica
construida.

Estdo disponiveis para serem electronicamente transaccionadas as mensagens electrdnicas
GS1, Nota de Encomenda e Resposta a Nota de Encomenda. Para a liquidagdo financeira
podem ser utilizadas as mensagens GS1 de Factura e Aviso de Pagamento.
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NOTA 1: Os procedimentos acima descritos também sdo aplicdveis para as farmacias e locais de
venda de MNSRM.

NOTA 2: Para informagdes adicionais consulte a GS1 Portugal.
A troca de informacao sobre um produto

Visto que o cddigo de barras GS1 de um produto apenas contém o GTIN e possivelmente mais
alguma informacdo limitada, como por exemplo, o nimero de lote e a data de validade, é
necessario que exista uma base de dados que ajude a determinar exactamente qual o produto
em questdo, por ex. para guardar e devolver o nome do produto a aplicagdo informatica que
usa a leitura de cédigo de barras.

Existe mais informacdo importante sobre um determinado produto: composicdo qualitativa e
guantitativa, forma farmacéutica, informacao clinica, propriedades farmacolégicas, titular de
AIM, dimensdes, peso, informacao sobre produtos perigosos, entre outros.

Existem diversas formas de partilhar este tipo de informacdo: directamente entre o fornecedor
e o local de prestacdo de cuidados de saude (hospital, farmacia, etc.), ou através de um
repositério de dados. Através do repositdrio, os fornecedores carregam toda a informacao
sobre um determinado produto para que os seus clientes (por ex. hospitais) possam aceder a
referida informacdo. Assim, todas as partes envolvidas na cadeia de abastecimento possuem a
mesma informacdo, o que traz beneficios ébvios relativamente a qualidade dos dados.

A figura seguinte representa um exemplo do diagrama para a troca de informacdo entre um
fornecedor e um hospital, por meio de um repositério.

Fornecedor Hospital

Gerir Gerir

Dados Dados
Alinhamento Mestres Mestres

Dados

Mestres Dados Artigo

Dados Artigo

A Sincronizacdo de Dados Global (GDS, Global Data Syncronization) é o Standard internacional

Dados Artigo

Base dados

da GS1 para o alinhamento de dados de produtos entre parceiros da cadeia de abastecimento.
Em Portugal a plataforma Sync PT, propriedade da GS1 Portugal, contempla o repositdrio
registado na Rede Global de Sincronizagdo de Dados (GDSN, Global Data Synchronisation
Network).

NOTA: Para informacGes adicionais sobre temas GDSN, contacte a GS1 Portugal.
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12.6 Glossario

Termo Descrigao

AIDC

Automatic Identification and Data Capture, em Portugués, ldentificagdo e
Captura Automatica de Dados. O conjunto de tecnologias e sistemas de
identificacao de produtos, bens, fungdes, localizagdes e pessoas, sem
intervengdo humana e que possibilitam a disponibilidade da informacao
capturada aos sistemas.

Chave de Identificagdo
GS1

Campo numérico ou alfanumérico, definido pela GS1, para garantir a
singularidade inequivoca do identificador em toda a cadeia de procura ou
abastecimento.

Codigo de barras
omnidireccional linear

Um simbolo cédigo de barras linear concebido para ser lido por segmentos
omnidireccionalmente, recorrendo a uma ferramenta adequada de alta
performance, como p.e., um leitor POS Omnidireccional.

Codigo Electrdnico de
Produto

(EPC, Electronic
Product Code)

Esquema de identificagdo para identificar universalmente objectos fisicos
(p.e., artigos comerciais, bens e localizagGes) através de etiquetas RFID e
outros meios. O Standard de dados EPC consiste num identificador EPC que
identifica inequivocamente um objecto individual, bem como num Filtro de
Valores aplicavel quando se entender necessario, para permitir tornar a
leitura de etiquetas EPC mais eficiente e eficaz.

Codigo Série da
Unidade Expedicao

Chave de Identificagdo GS1 usado para identificar as unidades logisticas. A
chave contém um digito de extensao, o Prefixo de Empresa GS1, a referéncia
de série da unidade logistica, e o Digito de Controlo.

Data de Validade

A Ultima data para consumo ou uso. E uma orientag3o para uma utilizagdo
segura.

EDI

Electronic Data Interchange, em Portugués, Troca Electrénica de Dados. A
troca em formato electrdnico, de mensagens de negdcio normalizadas como
sejam por exemplo, Encomenda, Aviso de Expedicdo e Factura.

Embalagem primaria

Primeiro nivel de embalagem, normalmente em contacto directo com o
produto, marcado com transportador de dados directamente na embalagem
ou numa etiqueta afixada na embalagem. Pode ser constituido por um unico
artigo ou um grupo de artigos para uma terapia Unica, como seja um kit.
Para configuragGes de embalagem que incluam artigos de consumo, a
embalagem primaria é o nivel de embalagem abaixo desse artigo de
consumo.

Embalagem Nivel de embalamento identificado através de AIDC que podera conter uma

secundaria ou mais embalagens primarias.

EPCglobal Sistema de Standards globais GS1 que combina tecnologias RFID
(identificagdo via radiofrequéncia), infra-estrutura de comunicagdo e rede
existentes, e EPC (Cddigo Electrénico de Produto).

GDSN Global Data Synchronization Network, em Portugués, Rede Global de

sincronismo de Dados. E um ambiente global, automatizado e baseado em
norma que permite a sincronizagdo continua e segura de dados, permitindo
aos parceiros ter ao mesmo tempo nos seus sistemas, dados consistentes
sobre os produtos.

Item comercial de
retalho geral ao
consumidor

Item comercial de retalho ao consumidor identificado através de um GTIN-13,
GTIN-12 ou GTIN-8, utilizando um cddigo de barras omnidireccional linear,
que pode ser lido por leitores omnidireccionais de alto desempenho.

Itens de vida curta

Artigo, preparagdo ou produto reconstituido de uso ou tempo de prateleira
limitado, tal como no sector da saide, um medicamento citotdxico que é
submetido a alguma manipulagdo, como seja a adigdo de um diluente, de
modo a torna-lo administravel a um utente especifico.

Lote

Um grupo de artigos produzidos correntemente com um mesmo conjunto de
caracteristicas controlaveis.
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Niveis de Marcagdo Um sistema graduado de marcagdes AIDC. O sistema graduado é definido

AIDC como nivel baixo, médio e alto de marcagao AIDC, em fungdo do nivel de
informagdo que transporta e do ambito de aplicagdo a que se destina.

Nivel Alto de Um nivel de marcagdo para artigos dentro do sistema graduado de AIDC que

Marcagao AIDC pela importancia relativa fornece informagdo sobre GTIN e aspectos especiais

de caracter extremamente distintivos como sejam a serializagdo e
potencialmente outros atributos.

Nivel Baixo de Um nivel de marcagdo para artigos dentro do sistema graduado de AIDC que

Marcagdo AIDC pela importancia relativa pode considerar apenas o fornecimento de
informagdo sobre o GTIN sem mais atributos.

Nivel Médio de Um nivel de marcagdo para artigos dentro do sistema graduado de AIDC que

Marcagao AIDC pela importancia relativa fornece informagao sobre o GTIN e atributos como
o Lote e a Validade.

Ponto de Venda Refere-se a aplicagdo existente nas frentes de loja das grandes e pequenas

(POS, Point-of-Sale) superficies, que efectua a leitura omnidireccional de codigos de barras
lineares ou usa a captura de imagem para cédigos de barras matriciais 2D.

Poténcia Activa Representa a medida real ("Activa") de poténcia em produtos biolégicos, tais
como produtos hemofilicos.

Rastreabilidade Capacidade de rastrear a histdria, aplicacdes e/ou localizaces daquilo que
estiver sob consideragdo.

SKU Unidade de contagem de stock.

(Stock Keeping Unit)
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12.7 Perguntas Frequentes

Pergunta

De quantos GTINs necessitamos?

Descrigao

Deve atribuir um GTIN a cada produto, em cada nivel de
embalagem (SKU); cada SKU tem um s6 GTIN.

Ao atribuir GTINs especificos a produtos especificos, por
favor consulte as Regras de Alocagdo GTIN na Saude.

Quantos digitos existem num GTIN?

Um GTIN pode conter 14, 13, 12 ou 8 digitos. As
Especificagdes Gerais GS1 disponibilizam todas as
orientagGes sobre a criagdo de GTINSs.

Qual o identificador que devemos usar
no inicio?

A prioridade deste guia centra-se na aloca¢do de GTINs. As
restantes chaves de identificagdo encontram-se
mencionados no capitulo Error! Reference source not
found. deste documento e a sua utilizagdo esta relacionado
com as diferentes necessidades.

Que informagdo adicional precisamos
para cada produto? (p.e., data de
validade, numero de lote, etc.)

Nos capitulos 5, Error! Reference source not found. e 8
poderd encontrar todas as explicagdes sobre a necessidade
de utilizar e/ou codificar informacgao adicional.

Se necessitar de mais informacéo, por favor contactar a GS1
Portugal.

Como determinar os diferentes niveis
de marcagao?

A marcacgdo AIDC encontra-se organizada em diferentes
niveis que estdo descritos neste documento.

Como construir o digito de controlo?

Ver as Especificagdes Gerais GS1 ou contactar a GS1
Portugal.

Que informagdo deve ser codificada
quando um determinado item é um
dispositivo médico num pais e um
medicamento noutro?

O objectivo passa por possuir apenas um unico GTIN com
informacdo adicional, se possivel.

Os requisitos regulamentares sobrepdem-se as
recomendacgdes e, possivelmente, tém o correspondente
impacto na rotulagem.

Como poderemos etiquetar produtos
mistos, p.e., dispositivo médico com
medicamento?

Os requerimentos regulamentares definem usualmente sem
sombra de duvida um produto. O produto deve ser
etiquetado de acordo.

Como criar um GTIN para um kit ou um
conjunto de produtos?

Um agrupamento de produtos pode ser definido como um
conjunto ou kit.

Para informacdo mais detalhada sobre gerar GTINs para kits
ou conjuntos, por favor consulte as Regras de Alocagdo de
GTIN na Saude.

Qual o transportador de dados a usar
nos diferentes produtos e respectivas
hierarquias?

Ver os capitulos Error! Reference source not found., 7e 8
deste documento.

Como se faz a integragdo dos GTIN's no
ERP? Que tipo de alteragbes sao
necessarias efectuar?

O seu ERP devera ter a capacidade de efectuar a gestdo dos
diversos GTINs para os diferentes niveis hierarquicos.

Para cada nivel hierarquico, a base dados do ERP devera ter
a capacidade de efectuar e manter as ligagcGes entre um
determinado GTIN e os seus niveis superior e inferior.

Para mais informacgdo, contacte o seu prestador de servigos
ou especialista de ERP e a GS1 Portugal.

Como poderemos iniciar a
implementagdo deste projecto?

Consultar “Passos para a implementar GTINs”.

Quem devera liderar o projecto?

Na escolha do gestor de projecto tera de considerar este
projecto como estratégico. Assim, o gestor de projecto terd
de possuir forte capacidade de gestao, conhecer bem os
produtos a codificar, o sector, os fornecedores e o Sistema
GS1. Competéncias adicionais em areas técnicas, como
Sistemas de Informacgdo e engenharia de embalagens
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Pergunta

Descrigao

deverdo ser valorizadas.

Como organizar a implementacao,
quando existem multiplos locais e a
opcao é a de descentralizagdo?

A estratégia de implementac¢do devera ser definida ao nivel
central de empresa/organizacdo; a implementacdo deve ser
conduzida localmente dentro dos principios definidos
centralmente e requer competéncias locais bem como o
apoio das Organizagdes Membro GS1 locais.

A implementacgdo AIDC é uma decisdo
local ou global?

As boas praticas recomendam que esta decisdo deve ser
global, com o envolvimento de actores locais.

Quem deve ser envolvido no projecto
dentro da organizagdo?

O projecto deve ser gerido por um grupo.

Dependendo da estrutura da empresa ou organizagao, o
grupo devera/poderad incluir: engenheiros de embalagem,
responsavel financeiro, equipas de controlo e qualidade e
de assuntos regulamentares, assessoria juridica, cadeia de
distribuicdo, contas a pagar, relagGes publicas (interno),
sistema de informacdo (negdcios e operacional),
implementacdo dos sistemas de informacdo, analistas,
representante de compras, principais distribuidores,
marketing, apoio ao cliente (ex: call center, catdlogo, etc.).

E necessario envolver os nossos
parceiros de negdcio?

Sim, os vossos parceiros de negdcio devem ser informados
sobre o vosso projecto; alguns deles até poderdo fazer parte
de um projecto-piloto.

Quais sdo os principais passos do
projecto?

Ver “Passos para implementar GTIN’s”.

Para uma organizagdo global, quem
decide adoptar os Standards GS1? Quais
sao os drivers?

Sendo uma decisdo estratégica, que requer um suporte de
gestdo a médio/ longo prazo, a decisdo pertence a gestdo
global. Por vezes, as regulamentag&es/circunstancias locais
levam a uma adopgao global.

Quanto tempo demora a
implementacgdo e qual é a parte que
consome mais tempo?

A estrutura existente impacta os recursos (humanos e
financeiros) e a duragdo da implementagdo. Para pequenas
empresas com um portfolio limitado, podera demorar
alguns meses. Para empresas de maior dimensao,
dependendo do portfolio e estrutura, pode demorar alguns
anos.

Quem é o contacto da GS1 (no caso de
uma companbhia global, por exemplo)?

O contacto da GS1 poderad ser estabelecido onde a sede esta
localizada ou no pais onde a implementagao ira dar inicio.

O que poderemos ambicionar da GS1
em termos de apoio, formacgao, etc.?

As organiza¢gdes membro da GS1 disponibilizam apoio local
e formacgado para os seus associados.

Que tipo de melhorias podemos
esperar?

A identificagdo dos produtos pode levar a um sistema de
rastreabilidade que garanta a segurancga do utente, facilite a
recolha de produtos e melhore os processos de negdcio e
logistica. Diversos utilizadores tém melhorado os seus
processos, conduzindo a um retorno de investimento a
curto prazo.

Como poderemos lidar com questdes de
rastreabilidade e recolha de produtos?

Consulte o Standards de Rastreabilidade GS1 na Saude.
Nota: As Regulamentagdes oficiais sobrepdem-se sempre a
qualquer sugestao apresentada através documentagao da
GS1.
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