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1. Sumario Executivo

Este Sumario Executivo destaca o Plano Estratégico da GS1 Portugal para o Setor da Salde, delineando as
principais metas, objetivos e estratégias destinadas a promover eficiéncia, seguranca e qualidade na
cadeia de abastecimento em Portugal. Neste Plano Estratégico serdo enaltecidas as iniciativas,

contribui¢cdes e impacto positivo nas atividades desenvolvidas.

A GS1 Portugal, como parte integrante da GS1 Global, desempenha um papel relevante no Setor da Saude,
a nivel nacional. Este plano, visa fortalecer a presenca da GS1 no setor, impulsionando a inovacdo e a

melhoria continua junto dos seus parceiros e de toda a comunidade.
Sobre as metas e objetivos definidos no Plano Estratégico, podem ser destacados os seguintes pontos:

e Rastreabilidade: Implementar solugdes que permitam a rastreabilidade de medicamentos,
dispositivos médicos e produtos de salide em toda a cadeia de abastecimento da saide em
Portugal, e internacionalmente.

e Integracdao de dados: Facilitar a integracao de sistemas de informagdo em hospitais, clinicas e
laboratdrios, promovendo a troca eficiente de informagado, melhorando a qualidade dos dados, e
consequentemente, aumentado a seguranga dos doentes.

e Eficiéncia Operacional: Contribuir para a eficiéncia operacional de todos os elos da cadeia da
saude, incluindo hospitais, distribuidores e armazenistas, laboratdrios farmacéuticos, farmacias e
parafarmdcias, otimizando a gestdo interna, reduzindo erros associados, melhorando a gestdo de
doentes e otimizando recursos.

e Conformidade Regulamentar e Seguranca do Doente: Garantir a conformidade com regulamentos

nacionais e internacionais, especialmente no que diz respeito a identificacdo e rastreabilidade.
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e |Implementacdo de Standards: A utilizacdo dos Standards GS1 permite uma identificacao global
para medicamentos, dispositivos médicos e produtos de saude. Os Standards GS1 permitem a
rastreabilidade desde o fabrico, até a dispensa ao doente, garantindo a autenticidade dos

produtos e a seguranga dos doentes.

2. Introdugao: O que é a GS1 Portugal?

A GS1 Portugal é uma associacdo de direito privado e sem fins lucrativos, reconhecida como entidade de

Utilidade Publica em 2013.

A GS1 Portugal é a CODIPOR — Associacdo Portuguesa de ldentificacdo e codificacdo de Produtos,
constituida a 26 de novembro de 1985, por retalhistas a produtores para gerir, a nivel nacional, o Sistema
Internacional EAN.UCC (European Article Numbering/Uniform Code Council) e desenvolver outros

sistemas de simplificacdo e normalizacdo da atividade de empresas e organizacgoes.

Em abril de 2005, a CODIPOR integrou a GS1 AISBL, organizagao internacional orientada pelo lema “one
global system, one global standard, one global solution, number one standards organization”. A partir
desta data, torndmo-nos os representantes do Sistema Global GS1 em Portugal, integrdmos novos Grupos

de Trabalho e desenvolvemos novos servicos.

A conduta da GS1 Portugal é pautada por principios de neutralidade, imparcialidade e independéncia. E
organizagdo-membro da GS1 AISBL, a entidade global lider no desenvolvimento de standards e servigos

de valor acrescentado, promotores da eficiéncia, seguranga e sustentabilidade.

O Sistema GS1 é um sistema de standards globais que promove a colaboragao, interoperabilidade e
rastreabilidade das cadeias de valor, através da identificagdo, captura e partilha de dados de produto e

servigos de valor acrescentado.
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Em Portugal, a GS1 é uma associacdo empresarial multissetorial, reunindo empresas — entre produtores
de matérias-primas, retalhistas, produtores de marcas e distribuidores — associagées setoriais, prestadores

de servigos tecnolégicos, entre outras organizacgoes.

3. A GS1 Portugal no Setor da Saude

Em Portugal, a GS1 colabora com todos os interlocutores do setor da salde para ampliar a utilizacdo do
Sistema de Standards GS1 na respetiva cadeia de valor e na gestdo da prestacdo de cuidados de salde a

doentes.

Os Standards GS1 garantem a identificacdo Unica e inequivoca de pessoas, produtos e localizagGes,
permitindo a rastreabilidade de toda a cadeia de valor da saude e dos processos de prestacdo de cuidados

a doentes.

Atendendo a que os Standards GS1 ndo tém vinculos especificos a determinados equipamentos ou
sistemas de aplicagdo, os dados capturados podem ser partilhados entre sistemas e organizagdes,

garantindo a interoperabilidade.

As chaves de identificacdo GS1 sdo utilizadas no setor da salde, com vista a garantir a transparéncia da
cadeia de valor e dos processos de prestacdo de cuidados por profissionais de salde a doentes, permitindo
a identificacdo de pessoas, produtos e localiza¢des, de modo normalizado, para que os dados capturados

sejam consistentes.

A utilizagdo do Sistema GS1 permite a identificacdo clara de doentes e profissionais de saude, garantindo
a rastreabilidade de todo o processo de prestacao de cuidados, tornando-o mais seguro e melhorando
significativamente a eficiéncia da prestacdo de cuidados, alocando os profissionais a tarefas em que
realmente fazem a diferenca e dispensando-os de procedimentos administrativos desnecessarios,

eliminando-os, agilizando-os ou simplesmente automatizando-os pela interoperabilidade dos Standards.
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Do fabricante ao doente, a identificacdo, captura e partilha de dados é feita através de varios

identificadores-chave, que permitem a visibilidade ao longo de toda a cadeia de valor.

O setor da saude tem um nivel de exigéncia em rastreabilidade que recomenda a codificacdo
bidimensional, em vez do tradicional cédigo de barras: a codificacdo linear.

A codificacdo bidimensional, contém mais informacdo, para além da identificacdo do produto
nomeadamente, o numero do lote, o nimero de série, a data de producdo ou data de validade, através
do recurso a identificadores de informacao, conhecidos como Identificadores de Aplicacdo (IA).

Com o leitor, esta informacdo é capturada em tempo real no ponto de prestacdo de cuidados ou de
utilizacdo, onde pode ser armazenada num sistema de gestdo de inventdrios ou diretamente no registo
eletrénico do doente. As simbologias mais utilizadas no setor da saude, que permitem transportar esta
informacao, sdo o GS1 DataMatrix e o GS1-128, que integram os referidos identificadores de aplicacdo

(IA).

A GS1 Portugal é parceira das organizagdes com intervengdo no setor da saude apoiando-as no
cumprimento dos requisitos legais e na adog¢do de Standards GS1, com vista a otimiza¢do da eficiéncia e

da segurancga na prestac¢do de cuidados a doentes.

o Diretiva dos Medicamentos Falsificados
o A Diretiva Comunitdria 2011/62, relativa 4 prevencdo da falsificagdo e rastreabilidade de
medicamentos introduziu a obrigatoriedade de adocdo de dispositivos de seguranga que
permitam verificar a autenticidade e integridade de cada embalagem de medicamentos.
A GS1 Portugal dispée de uma equipa especializada e de diversas ferramentas e
mecanismos de apoio as empresas a operar neste segmento do setor da salde para a

transposi¢cdo das normas previstas na Diretiva.
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e Regulamento dos Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos in vitro
o Num mercado global, a correta identificacdo e rastreabilidade dos medicamentos,
dispositivos médicos e outros produtos de saude, da producdo a administracdo aos
doentes, é determinante. A Unido Europeia tem em curso a adocdo faseada de um novo
enguadramento legislativo que prevé que todos os dispositivos médicos comercializados
na EU passem a dispor de um identificador Unico (UDI — Unique Device Identifier). A GS1

AISBL estd acreditada como entidade emissora de UDI no contexto europeu.

Beneficios:

1) Seguranca dos doentes: disponibiliza uma identificacdo rigorosa do doente antes de qualquer
intervengao

2) Rastreabilidade: garante que o medicamento ou dispositivo médico é administrado ao doente a
gue se destinam

3) Atualizacdo do registo eletronico do doente: atualiza em tempo real do processo do doente com
os medicamentos administrados ou atos médicos a que se procedeu

4) Ganhos de tempo: abrevia e automatiza procedimentos administrativos, libertando tempo aos
profissionais de salde para a prestacdo de cuidados de saude

5) Validagdo dos prestadores de cuidados: validacdo prévia dos prestadores de cuidados, antes da
intervencao ou da administracdao de medicamentos a doentes

6) Gestdo de recursos: acesso pelas estruturas de gestdo e coordenacdo aos recursos humanos e

outros envolvidos em cada prestac¢do de cuidados, permitindo a previsdo e mais eficiente gestao
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4. Plano Estratégico Global GS1 Healthcare

A GS1 Healthcare desenvolveu uma estratégia para o Setor da Saude, de forma global, concebida para
garantir que as atividades até 2027 proporcionam progressos substanciais em direcdo a visdao e missao da

GS1 no setor:

e Visdo: A GS1 Healthcare idealiza um futuro no qual o setor da salde atinge uma implementacdo
harmonizada de normas globais nos processos de negdcios e clinicos, possibilitando a
interoperabilidade, a qualidade e a eficiéncia na entrega de cuidados de saide em beneficio dos
doentes.

e Missao: A GS1 Healthcare é uma comunidade neutra e aberta que retne todos os intervenientes
relacionados com a salde, liderando o desenvolvimento e a implementacdo das normas globais
GS1 para aumentar a seguranca dos doentes, as eficiéncias operacionais e da cadeia de

abastecimento.

A Estratégia do Setor da Saude a nivel global consiste num trabalho com 13 linhas de ac¢do distintas, mas
em 7 dreas de foco, nos seguintes temas: Desenvolvimento de Standards, Identificacdo da Embalagem
Primaria, Interoperabilidade, Tecnologias Emergentes, Utilizacdo de um Unico Cédigo, Trabalho com
Parceiros Tecnolégicos e com Stakeholders. Algumas dreas sdo extensées do trabalho que ja é realizado
atualmente, enquanto outras sdo novas iniciativas para utilizagdo dos Standards GS1. Na tabela abaixo,

podem ser consultadas aquelas que foram consideradas as principais areas de trabalho da equipa:
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Imagem 1 — Apresentagdo das 7 dreas estratégicas, com descri¢do das 13 linhas de acdo da GS1
Healthcare.

Este é um setor em constante evolugdo, pelo que exige uma adaptagdo e inovacdo para enfrentar os
desafios emergentes. De acordo com as dificuldades encontradas ao longo dos anos, a GS1 acabou por se
focar na eficiéncia da cadeia de abastecimento e qualidade dos dados entre 2005 e 2006, enquanto no
periodo seguinte, entre 2016 e 2022, existiu uma dedicagdo na promogdo da seguranga do doente.
Atualmente, a abordagem da GS1 para a transformacgao digital no setor da salude reflete um compromisso
em impulsionar a inovagao, eficiéncia e qualidade dos cuidados prestados. Esta fase do plano estratégico
da GS1 Healthcare Global, que se estende de 2023 a 2027, estd focada na integracao de tecnologias digitais

para enfrentar os desafios emergentes e otimizar os processos existentes.
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Foco na eficiéncia da
cadeia de
abastecimento e
qualidade dos dados

Foco na melhoria da
seguranca do doente

Imagem 2 — Agdo da GS1 Healthcare ao longo dos anos.

A Linguagem Global dos Negdcios

Foco na
transformacgao digital

5. Adaptacao a realidade nacional: Plano Estratégico da Saude GS1 Portugal

A estratégia do plano de a¢do no setor da saude foi desenvolvida de acordo com a estratégia global da

GS1 e GS1 Healthcare, tendo por base o Plano Estratégico da GS1 Portugal, que liga os dois mundos: fisico

e digital.

A GS1 Portugal orienta a sua atividade por planos estratégicos trianuais, elaborados com base no parecer

dos seus associados e parceiros, da GS1 Global e nas boas-praticas de outras organizacdes-membro de

referéncia no universo GS1.
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O Plano Estratégico para o triénio 2022-2024 reconhece o impacto transformacional da sustentabilidade,
transversal aos quatro pilares prioritarios de intervenc¢do da GS1 Portugal — a implementacdo de Standards

e normas, dinamizacdo da implementacdo de servigcos, partilha de conhecimento e assessoria e a

promocao da unidade de acdo.

Propésito: Utilizar o poder dos standards para alterar a forma como trabalhamos e vivemos

Visao
Sermos reconhecidos
como parceiros neutros e de confian¢a na criagdo de valor,
através dos standards e servigos de valor acrescentado

Principais objetivos

para 2024
Implementar Dinamizar Partilhar Promover a
Standards e Implementacao Conhecimento e | | Unidade de Agdo
Normas de Servicos Assessorar Iniciativas de inovacBo a valer
las vendas

Promover ligages e
Promover a adogdo e - Aplicar ferramentas e Fomentar a transferéncia desenvolver agdes de
implementacdo dos servicos de valor de conhecimento através utilidade pratica com Relatorio de Sustentabilidade
standards e normas da acrescentado, novos e da Formacgdo, e de stakeholders, reguladores (GRI/NU)
GS1 existentes, adaptados as mecanismos de andlise, e comunidade Programa de Responsabilidade
necessidades dos recolha e Disseminacio empresarial, Social Corporativa
| assoclados, contribuindo de Informacdo, ede W orientadas para responder Ll |
para melhorar a servigos de suporte & As necessidades dos de gestao i . dJ
eficiéncia e eficicia das implementagio principals setores dados de produto

Transicao Digital
fis it S D (SyncPT/ Global Registry)

Aumentar em 15% o nimero |

L G ad 40% da faturacado em SVA
Principais objetivos Implementar Academia d.
10.500 associados " . - P! s SO de associados em comités ¢
para 2024 Duplicar asscmrvicmos a utilizar Formacao GS1 grupos de trabalho

'_.: Foco nas PMEs transversal a toda a atividade da GS1

Imagem 3 - Plano Estratégico da GS1 Portugal.
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Neste sentido, também o Setor da Saude esta orientado com base nestes pilares, sendo considerado um

setor core na atuacdo da organizacao.

Os Standards GS1 ja sao utilizados em mais de 75 paises, para dar resposta a regulamentos e requisitos
legais e governamentais. A sua utilizagdo é realizada através da cadeia de abastecimento local e global,
desde o bedside scanning, até a sua utilizagdao na sala de operagdes, passando por situagdes de recall e

farmacovigilancia, incluindo a cadeia de abastecimento dos ensaios clinicos.

Cada uma das dreas de foco e as 13 areas resultantes que sdo apresentadas na tabela abaixo, resultam de

um plano de atividades detalhado para o setor da salde a nivel nacional:

Tecnologias Interoperabilidade Stakeholders

Emergentes

Identificagdo da
Embalagem
Primaria

Parceiros
Tecnolbgicos

Utilizacao de um
Cédigo Unico

Implementagao de
Standards

)
"o @

& - _I: |

B

Colaborar com a
massa associativa
na implementagéo
de Standards:

Guiar a
implementagéo
dos Standards
GS1, através da

Dar suporte na
implementacdo dos
identificadores
GS1 na

Determinar como &
que os Standards
GS1 se aplicam as

novas tecnologias

Eliminar maltiplos
coédigos nos
produtos de

salde e

Trabalhar com
entidades
reguladoras,

agéncias

Colaborar com
stakeholders
estratégicos para

suportar e ajudar

A(_;6ES » Ensaios Clinicos;  sua utilizacdo nos embalagem e tratamentos: medicamentos - governamentaise na adogdo de
- Supply Chain; sistemas de primaria: terapia génica, trabalho com a outras entidades Standards e
+ Recalle Parceiros seguranga do medicina de industria para promover a servigos GS1
farmacovigiléncia Tecnolégicos doente e precisdo, farmacéutica para implementagdo dos

rastreabilidade

dos produtos

imunoterapia, etc.

utilizacdo de um

unico Coédigo

Imagem 4 — Principais areas de agao da GS1 Portugal no Setor da Satide.

Standards GS1
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A atuacgdo estratégica compreende diversas iniciativas fundamentais: a colaboragdo estreita com a massa
associativa traduz-se na implementacdo dos Standards GS1 em dreas cruciais, como ensaios clinicos,
supply chain, recall e farmacovigilancia, enquanto o trabalho junto dos parceiros tecnoldgicos visa

assegurar a incorporacdo eficaz dos Standards GS1 nos sistemas, promovendo uniformidade e eficiéncia.

A GS1 assume um papel proativo no suporte a implementacdo de identificadores GS1 na embalagem
primaria, garantindo ndo apenas a seguranga do doente, mas também uma rastreabilidade robusta dos

produtos de saude, incluindo medicamentos e dispositivos médicos.

A iniciativa para eliminar multiplos cédigos em produtos de salde é destacada, resultado de um trabalho
conjunto entre a GS1 e a industria farmacéutica para promover a adog¢do de um Unico cédigo GS1. A busca
pela interoperabilidade estende-se ao estreito trabalho com entidades reguladoras, agéncias
governamentais e outras organiza¢cbes para impulsionar o reconhecimento e implementacdo dos

Standards GS1.

Além disso, a GS1 assume uma postura de colaboragdo proativa com stakeholders estratégicos, incluindo
associacGes da industria, entidades reguladoras e organizagGes de saude, visando sensibilizar e apoiar a
adocdo consistente dos Standards GS1 na industria farmacéutica. Essas estratégias coletivas visam
fortalecer a seguranca, eficiéncia e qualidade em toda a cadeia de abastecimento e prestacdo de cuidados

de satide em todos os elos da cadeia.

13
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6. Iniciativas e Projetos no Setor da Saude

a) Suporte aos Associados do Setor da Saude
Apoio direto aos Associados sobre a utilizacdo dos Standards GS1 nos seguintes temas:

e Diretiva dos Medicamentos Falsificados

e Regulamento dos Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos in vitro (uniformizagdo da
codificagdo UDI)

e Identificagdo de produtos de saude

e Etiqueta Logistica

b) Eventos

Realizacdo de eventos para debate de temas relevantes do setor, com o objetivo de posicionar a GS1

Portugal como uma entidade de relevo no setor, tornando-a um parceiro de confianga.

e Semindrio da Saude — evento anual, que decorre no 22 trimestre do ano. Este é o evento principal
do setor da saude, onde se seleciona um tema principal, oradores relevantes e onde é desenhada

uma comunicagao para o evento.

e HUG - organizacao de 4 reunides de grupo de trabalho, por ano, onde se debatem os temas mais

importantes, principalmente, atualiza¢des regulamentares.

e Pequenos-almogos executivos e/ou outros modelos de reunido presencial, abrangendo os

principais targets:

14
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o Entidades e Organizagoes do Setor (entidades regulamentares, associagoes, etc.)
o Meio Hospitalar

o Industria Farmacéutica

o Parceiros Tecnoldgicos

o Grupos de Farmdcias

Objetivos:

e Engagement com instituicGes, organizacbes ou empresas relevantes do setor da saude para
assegurar a correta utilizacdo do Sistema de Codificacdo GS1, incluindo a rastreabilidade de
medicamentos, dispositivos médicos e produtos de salde, e a seguranca do doente.

e Identificagdo de oportunidades de colaboragao, que promovam a eficiéncia da cadeia de valor da

saude.

c) Acoes de Comunicagao
Plano de Comunicagao para o Setor da Saude:

e Comunicar Saude — Newsletter bimestral partilhada com a Comunidade GS1 do setor da

saude.

e Dinamizacdo das redes sociais como porta de entrada para uma comunica¢do mais

proxima dos profissionais da area da saude.

15
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d) Formagao

Formar e educar o setor da salde através de acdes de formacdo sobre os Standards GS1, bem como as

vantagens da sua utilizag3do.

e Webinar. Primeiros passos para codificar na Saude — periodicidade mensal

e Curso: Os Standards no Setor da Saude — periodicidade trimestral

e Curso: Como Codificar Unidades Logisticas no Setor de Parafarmdcia de Retalho

e Formacdo a medida das empresas, com acoes especificas. Sdo considerados os seguintes targets:
o Entidades do Setor/AssociacGes
o Universidades
o Laboratérios Farmacéuticos

o Etc.

e) Projetos

1) Em ambiente hospitalar

Implementacdo/reconhecimento da utilizagdo dos Standards GS1 na identificagdo de medicamentos,

dispositivos médicos, produtos de salde, profissionais, doentes, localizagGes (salas, servigos hospitalares,

entre outros), para maximizar as operagées na cadeia de valor da saude, onde se envolvem os

departamentos: farmacia hospitalar, procurement, gestao de sistemas de informagdo, qualidade e

seguranca do doente, inovagao, entre outros.

2) Trabalhar o engagement com Parceiros Tecnoldgicos

Colaboracdo com Parceiros Tecnoldgicos Nacionais e Internacionais, de modo a conhecer mais

detalhadamente os projetos, solugGes e atividades implementadas, diretamente com os stakeholders do

setor hospitalar, logistico, entre outros.

16
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3) Projetos de Fiabilidade de Leitura em Armazém no setor de Parafarmdcia, Armazenistas e
Operadores Logisticos

Colaboragdo com retalhistas do setor de parafarmacia, armazenistas e operadores logisticos do setor da
saude, para novos projetos de fiabilidade de leitura em armazém (FLA), onde o objetivo é homogeneizar

a codifica¢do das etiquetas logisticas.

A consulta destes casos de sucesso de implementacdo e utilizacdo de Standards GS1 pode ser realizada

aqui: https://gslpt.org/saude/.

4) Digitaliza¢do do Setor da Saude: Farmacias/Grupos de Farmacias/Parafarmacias de Retalho

Colaboragdo com farmacias/grupos de farmacias e parafarmacias de retalho para avancar na digitalizacdo
do setor, recorrendo a plataforma de partilha de dados da GS1 Portugal: SyncPT. A SyncPT é uma
ferramenta central para a troca eficiente e segura de dados entre os diversos intervenientes na cadeia de

abastecimento, de forma a otimizar as operagdes neste segmento.

5) Colaborag¢do com a Industria Farmacéutica e Fabricantes Dispositivos Médicos

Colaboracdo com a industria farmacéutica e fabricantes de dispositivos médicos no sentido de garantir a
conformidade da implementacdo do UDI (Unique Device ldentification) para o caso dos dispositivos
médicos, e do eleaflet, para medicamentos e produtos de saude, que garante substituir os folhetos

informativos tradicionais por uma solucdo digital: os cddigos 2D, com utilizacdo do Standards Digital Link.

17
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Servicos disponibilizados pela GS1 Portugal que sao
aplicaveis ao Setor da Saude:

LA

LEAN & Lean& Green
GREEN

EUROPE

ﬁﬁfﬁmmmMW Relatdrio de Sustentabilidade

Medigao da Pegada de Carbono

Benchmarking Saude

Plataforma SyncPT

Validata Saude




