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GS1 Healthcare

Ridica stacheta privind siguranta pacientilor
si eficienta lantului de aprovizionare
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Transformarea lantului
de aprovizionare Healthcare

Sistemele de sdndtate din intreaga lume se confrunta cu provocari

care afecteaza intregul lant de aprovizionare, de la producatori

pana la angrosisti, distribuitori, organizatii de cumparare pentru

grupuri de vanzari si furnizorii de servicii medicale. Toatd lumea are

in vedere, ca proioritati, doua aspecte principale: cresterea eficientei

lantului de aprovizionare si, mai important, garantarea sigurantei pacientilor.

Nivelul de reglementare continua sa evolueze; noile reglementari

vor avea un impact direct asupra lantului de aprovizionare Sistemul de standarde GS1

Healthcare, ce vor reclama ca partile vizate sa implementeze %

tehnologii de identificare automatd, cataloage electronice de oferd un cadru gIObaI

produse, serializare (un numar unic de serie pe fiecare ambalaj sau armonizat si integ rat

produs, acolo unde este cazul) si / sau sisteme de trasabilitate. ! .
pentru d gestlona

Standardele de date pentru lanturile de aprovizionare pot oferi informatiile privind
un cadru global pentru toate partile interesate, pentru a se conforma o,
cu cerintele de reglementare si achizitii si pentru a raspunde la n’,cul de aprovizionare

provocarilor ridicate de un lant de aprovizionare Healthcare
din ce in ce mai complex.




Raspunzand provocarilor S

de aStaZI ale Ian.rtUIUI 13 fnili.ogrje de pacien;i§uferé .
de aprovizionare Healthcare Ge medicaiein Staele Unite s Americi

(Sursa:. Prescriptia, Vol. 1,No. 1, iulie 2005,
Statistici Erori Medicatie)

* Un lot de 70.000 de medicamente false
utilizate in sistemul medical de urgenta
a penetrat National Health Service (NHS)
din Marea Britanie in iunie 2007
(Sursa: Agentia de Reglementare pentru
Medicamente si Asistenta Medical,
Marea Britanie)

* Din cele aproximativ 66 mii de rapoarte
de reactii adverse primite de cdtre FDA
in Statele Unite, 60% nu aveau numarul
lotului sau alte elemente de identificare
semnificative (Sursa: FDA)

« Trei cerinte specifice diferite per tara in
ceea ce priveste codurile de bare ar
putea costa unii producatori aproximativ
38 milioane Euro pe an in plus numai
pentru piata europeana

Preocuparile privind siguranta pacientilor si escaladarea

rapida a costurilor din domeniul sandtatii au obligat autoritatile si

toate parfile interesate sa ia masuri pentru a aborda provocari

importante, cum sunt:

« Reducerea erorilor medicale

- Facilitarea unor retrageri eficace de produse de pe piata,
raportarea reactiilor secundare si post de supravegherea
pietei post distributie

- Cresterea securitatii lantului de aprovizionare si a luptei
impotriva contrafacerilor

- Facilitarea transpunerii documentatiei de tratament in fisele
medicale electronice / Electronic Medical Records (EHR / EMR)

+ Optimizarea proceselor de productie si ambalare intr-un mediu
global

+ Optimizarea managementul lantului de aprovizionare, inclusiv
logistica, achizitii publice si procesele de gestionare a activelor
si stocurilor

Exemple notabile de evolutie in materie de reglementare la nivel . L

mondial se numara: ’ (Sursa: EFPIA - ipoteza productiei de

- |dentificarea Unica a Dispozitivelor (UDI) si trasabilitate: 50(_) ml!loang de.cutu n Eurppa pean i
SUA FDA, Taskforce Global de Armonizare (GHTF), Comisia trei cerinte d|fer|t.e privind |dent|ﬁca.rea)
Europeans, China SFDA ... « In medie, un furnizor pentru domeniul

- Identificare serializaté a produselor farmaceutice & trasabilitate: medical cheltuie peste 30% din bugetul
FDA din SUA, Turcia, Brazilia, California ... sau anual operational pentru a acoperi

- GS1 DataMatrix: Franta, Coreea, Turcia, Slovenia ... cerm;(?Ie lanturilor de aprovizionare
- Cataloage electronice de produse: Australia, NHS (UK), Turcia ... (Sursa: Universitatea din Arkansas)

Extinzand limitele lanfului de
aprovizionare Healthcare

Gestionarea datelor lantului de aprovizionare - Cresterea vizibilitatii si

securitatii in lantul de aprovizionare Healthcare

- Sisteme AIDC Identificare si captare de date automate, incluzand
coduri de bare si RFID

- eProcurement, pe baza de Electronic Data Interchange (EDI)

- Cataloage electronice de produse

- Sisteme de Trasabilitate




De ce sa alegefi
Sistemul de Standarde GS1

Cost si complexitate reduse

Unele organizatii dezvolta sisteme de identificare proprietare,

sau cataloage electronice de produse sau sisteme de trasabilitate
proprii, care sunt functionale doar in interiorul respectivei organizatii.
Altele folosesc sisteme dezvoltate la nivel local, care sunt functionale
doar in cadrul unui singur sector sau intr-o singura tara.

Sistemul de Standarde GS1 permite tuturor partilor interesate
sa opereze in conformitate cu cerintele de eficienta impuse de
diverse reglementari locale sau globale, prin asigurarea
interoperabilitatii si compatibilitatii in cadrul unei organizatii,
intre organizatii si dincolo de granite.

1.Global - Standardele GS1 asigurad identificare unica la nivel global
si permite compatibilitatea transfrontaliera a solutiilor destinate
gestiondrii lanturilor de aprovizionare.

2.Robust - Astazi, in diverse sectoare, peste 6 miliarde de tranzactii
pe zi sunt fundamentate de Standardele GS1,demonstrand
soliditatea acestuia.

3. Multi-sector - Folosind acelasi standard pentru identificarea si
urmarirea produselor Healthcare si non-Healthcare asigura
compatibilitate si consistenta in operare pentru acei actori
implicati in domeniul sanatatii, dar care gestionaeaza un
portofoliu mare de articole diverse.

4.Generat de utilizatori - Standarde GS1 sunt construite si
intretinute in colaborare cu voluntari din intreaga lume,
reprezentand fiecare parte a lantului de aprovizionare.

5.Scalabil - Standardele GS1 sunt acoperitoare, indiferent de
madrimea organizatiilor si a business-ului.

Numeroase organizatii lider mondial au aprobat si utilizeaza
Standardele GS1in domeniul Sanatatii.



"Avem nevoie de o viziune globala:
Sandtatea este o afacere la nivel
mondial in care partenerii de afaceri
pe lantul de aprovizionare partajeaza
bunuri si informatii. Standardele
globale sunt factori cheie de succes
pentru imbunatatirea proceselor de
functionare ale furnizorilor."
Dr.Meinrad Lugan, membru al
consiliului de administrafie al B. Braun
Melsungen AG, Germania

"Utilizarea de multiple standarde
pentru a cataloga,a comanda, a
factura, a inventaria si expedia
madrfurile mareste costurile si
riscurile de securitate si face lantul de
aprovizionare Healthcare atat de
complex incat e dificil de atins
eficienta si eficacitatea dorite."

Mike Duke, Senior Director, Supply Chain
Services, VHA, Inc, Statele Unite ale
Americii (VHA deserveste 1400 spitale
non-profit si peste 24.000 de organizatii
de ingrijire non-acutd in domeniul
sandtatii la nivel national)

“"Ne asumam aceastd pozitie de lider
pentru ca acum este momentul sd
punem in aplicare Standardele
Globale GS1in domeniul asistentei
medicale, dacd sperdm sa: reducem
costul total al sanatatii, crestem
semnificativ eficienta lantului de
aprovizionare si sa imbunatatim
siguranta pacientilor. GPO-urile
(Group Purchasing Organisation)sunt
gata sa ajute spitalele lor si partenerii
lor pentru a realiza o furnizare de
servicii de sandtate mai bunei! "
Curtis Rooney, presedintele al Health
Industry Group Purchasing Association
(HIGPA), Statele Unite ale Americii
(reprezentand 16 Organizatii de
Cumparare)

"La elaborarea unei strategii pentru
implementarea de coduri de bare, la
revizuirea uneia deja existente sau la
schimbarea ambalarii si etichetarii,
Eucomed recomanda ca membrii sdi
sa ia in considerare adoptarea, sau
utilizarea sporita de standarde GS1."
Document EUCOMED de orientare,
septembrie 2007 (Eucomed reprezinta
4,500 designeri, producatori si furnizori
de tehnologie medicald.)

"CPSI si ISMP Canada sustin in comun
adoptarea si utilizarea Standardelor
Globale GS1 pentru identificarea
automata a produselor farmaceutice
in Canada. Prin Proiectul canadian de
identificare a produselor
farmaceutice prin coduri de bare,
sistemul de sandtate canadian a
adoptat o atitudine proactiva si
cooperativd pentru atingerea unui
accord general referitor la
standarde”,

Institutul Canadian pentru Siguranfa
Pacientului (CPSI) si Institutul pentru
Practici Medicale Sigure (ISMP) Canada,
comunicat de presa, noiembrie 2009

"Construim un mediu electronic de
sanatate interconectat, bazat pe
Standarde GS1. Acest lucru va oferi o
oportunitate vitala de a face
semnificative economii,in paralel cu
imbundtatirea eficientei, in sectorul
de sdndtate publica intr-un moment
cand exista presiuni considerabile
asupra resurselor limitate de a
satisface cererile actuale si viitoare
de servicii."

Ken Nobbs, Project Leader, Supply Chain
Efficiency, Autoritatea de Tranzitie
e-Health (NETHA), Australia

"Am recomandat ca Sistemul GS1 sa
fie utilizat pentru codificare in
domeniul asistentei medicale, atat
de cdtre producatorii de
medicamente si dispozitive, cat si de
catre organizatiile NHS. Aceasta
recomandare va fi sprijinitd de o
actiune coordonata a unui numar
important de agentii
guvernamentale implicate in acest
domeniu."

Lordul Hunt of Kings Heath, fost ministru
de calitate la Departamentul de Sandtate

"Adoptarea Standardelelor GS1 ne va
permite sa imbunatatim si sa
integram procesele noastre cu
furnizorii, distribuitorii si clientii.
Acest sistem, de asemenea, ne ofera
posibilitatea de a imbunatati
securitatea, economiile de costuri si
eficienta de operare."

Mario Jerez, Director, Cenabast, Chile
(Centrul de Aprovizionare al Ministerului
Sanatatii din Chile)

"Consiliul AHRMM si membrii sai
sunt dedicati implementarii
Standardelor GS1in domeniul
asistentei medicale, deoarece am
inteles impactul pozitiv pe care
aceste standard il vor avea asupra
imbunatatirii sigurantei pacientilor si
a eficientei lantului de aprovizionare.
As dori sa invit orice persoand ce
activeaza in lanturile de
aprovizionare medicale sa-si asigure
urgent educatie si cunostinte despre
Standardele GS1 ..."

Jay Kirkpatrick, Presedinte, Association
for Healthcare Resource & Materials
Management.



Modul in care lucreaza

Sistemul de Standarde Globale GS1

Standardele GS1 - caramizi interoperabile pentru un
sistem integrat care permite trasabilitate si vizibilitate

Sistemul de Standarde GS1 este o arhitectura flexibila
care asigura eficientd maxima si este construit in jurul
si pe baza mai multor elemente:

+ Cheile de Identificare GS1 sunt temelia sistemului
GS1 si asigura identificarea unica globala de
produse, locatii, active, etc. Cheile de Identificare
include, de exemplu, GTIN (Global Trade Item
Number) si GLN (Global Location Number).

- Identificatorii de Aplicatie GS1 prezinta o
modalitate standardizata de a codifica informatii
suplimentare, cum ar fi data expirdrii, numarul
lotului si numarul de serie.

« Codurile de bare GS1 ofera un portofoliu de
suporturi de date, inclusiv, printre altele, codul de
bare liniar GS1-128 si cel bidimensional
GS1 DataMatrix. Pentru producdtori, acestea
satisfac nevoile diverse, cum sunt: diversele
marimi de ambalaj, cantitatea de date, ratele de
productie/ambalare. Pentru utilizatori, acesti
carausi de date pot contine toate datele necesare.

+ GS1 EPCglobal foloseste de identificarea prin
frecventa radio (RFID), pentru a transporta pe
cale electronica informatia despre Cheile de
Identificare GS1 continute in Electronic Product
Code (EPC).

- GS1 eCom permite schimbul electronic de date (EDI),

oferind ghidare pentru crearea de versiuni electronice
pentru tot felul de documente de afaceri, in tot ciclul
de la Comanda la Factura, cum ar fi Comanda de
achizitie, Notificare de Expeditie (DESADV), etc,

pe baza Cheilor de Identificare GS1.

- Reteaua Globala de Sincronizare a Datelor (GDSN)

permite utilizatorilor sa obtina, sd menting, sa

valideze si s schimbe date master intr-un mediu

sigur si de incredere, prin intermediul unei retele de
data pool-uri certificate GDSN. Informatiile sincronizate
(inclusiv GTIN, GLN si un set definit de atribute ale
produsului) stau la baza acestor cataloage globale
certificate.

+ GS1 EPC Information Services (EPCIS) ofera

posibilitatea de a urmari si trasa produsele pe
parcursul deplasdrii acestora de-a lungul lantului de
aprovizionare si include un set de interfete

(de captare si interogare), pentru obtinerea si
schimbul de date in interiorul cat si intre organizatiile
implicate, cu referire la diverse obiecte identificate
unic.

Solutiile bazate pe standarde pentru

lanturile de aprovizionare Healthcare



IDENTIFICARE

Chei de Identificare GS1 & Atribute ale Produsului

Unitate Logistica Bunuri Document

Cod Serial al
Containerului de

Produs Locatie/Entitate Juridica

Numar Global de
Articol Comercial (GTIN)

Identificator Global al
Tipului de Document

Identificator Global al
Bunlui Returnabil

Numar Global
de Locatie (GLN)

&\ N

Atribute optionale ale
GTIN-ului, cum arfi:
numarul de lot, numar

L serial, data de expirare

Expeditie (SSCC)

(GRAI) (GDTI)

Identificator Global al
Bunului Individualizat

(GIAI)

CAPTURA
Coduri de bare GS1 si EPCglobal RFID
EAN/ UPC GS1 DataBar GS1 DataMatrix ~ EPC/RFD
“|]|||m TN S B w
GS1-128
NS0 0O AR BETT TORTT
/

¥
PARTAJARE DATE

Date Master

Date tranzactionale

Date despre eveniment fizic

Reteaua Globala de Sincronizare a Datelor

(GDSN)

Mesageria electronica de afaceri
GS1 XML sau EANCOM

EPCIS Serviciu de Informatii EPC

Conectarea punctelor de pe traseul de la punctul de productie
la punctul de ingrijire sau punctul-de-distribuire
a tratamentului/serviciului medical

GS1 este o organizatie neutra,
non-profit, dedicata proiectarii,
dezvoltdrii si punerii in aplicare

de standarde globale si solutii
de imbunatatire a eficientei si
a vizibilitatii in lanfurile de
aprovizionare. GS1 este condus
de mai mult de un milion de
companii, care realizeaza mai
mult de sase miliarde de
tranzactii pe zi cu ajutorul

Sistemului de Standarde Globale
GS1.GS1 este cu adevarat global,
cu organizatii locale in 108 de tari
member si are Oficiul Central in
Bruxelles, Belgia.

GS1 Healthcare este o organizatie
global3, bazata pe voluntariat, ce
reprezinta grupul lider al utilizatorilor
din sectorul asistentei medicale ce
contribuie la dezvoltarea si
implementarea cu succes de
standarde globale destinate sporirii
sigurantei pacientilor si cresterii
eficientei lanfurilor de

aprovizionare specific domeniului
sandtatii. GS1 Healthcare este format
din reprezentanti ai tuturor partilor
interesate din lanful de
aprovizionare Healthcare, respectiv:
producatori, distribuitori, spitale,
comercianti cu amanuntul de
produse si material farmaceutice
etc. GS1 Healthcare mentine, de
asemenea, contacte stranse cu
agentiile de reglementare si
organizatiile ce se ocupa de comert,
la nivel mondial.

Pentru mai multe informatii,

vizitati




Healthcare

@1 Formular de Aderare voluntara
Romama la Grupul de Interes GS1 Romania Healthcare

Va rugam completati si returnati la GS1 Romania, Str. Mexic Nr. 13, Sector 1,Cod 011755, Bucuresti, Fax:021 3178033,
E-mail: office@gs1.ro

Sectiunea 1: Detalii de contact ale companiei

Nume Companie: Cod Unic de inregistrare:
Adresa:

Oras: Judet: Cod Postal:
Telefon: Fax: Email: Website URL:
Sectiunea 2: Detalii contact reprezentant autorizat pentru participare la GS1 Romania Healthcare
Titulatura: (DI, Dra.,Dna., Dr., Alta (rugam specificati))

Nume: Prenume:

Functie: Telefon direct:

Mobil: : Email:

GS1 - Limbajul global al afacerilor

Introduceti cifrele
codului de bare
pentru a afla
mai multe informatii
Vizitati
m.coduridebareonline.ro

®
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Romania

GS1 Romania - Asociatia Nationala de
Codificare a Articolelor in Sistem GS1

Str. Mexic Nr. 13, Sector 1,

Bucuresti, Cod 011755, Romania

T +40213178031,+4021 3178032
F +4021317 8033

E office@gsl.ro

519400 >

10700277

www.gslro.org
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