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Fortaleza en la unidad: la promesa de los estandares globales en salud

Imaginen un mundo en el que los registros de un paciente contengan la marca, dosis, y nUmero de lote
para cada droga y dispositivo médico que utiliza, junto con el nombre del médico quien recet6 el producto
y la enfermera que lo administrd; donde el escaneo realizado al lado de la cama confirma que el paciente
recibe el producto correcto en la dosis adecuada y en el momento indicado; en el cual los hospitales

y farmacias conocen la ubicacion exacta de los dispositivos médicos y las drogas escasas y cuando
pueden suministrarse; donde los organismos de control pueden retirar productos alterados con precision
y velocidad de cada punto en la cadena de abastecimiento; y los fabricantes pueden monitorear los
cambios en la demanda en tiempo real y modificar sus cronogramas de produccion en consecuencia.

En este mundo, los pacientes gozarian de un sistema de cuidado de la salud consistentemente mas
seguro y efectivo, con menos errores y estadias hospitalarias mas breves en promedio. Las actividades

y costos superfluos se eliminarian del sistema reduciendo el costo del cuidado de la salud para la
sociedad y permitiendo un mayor acceso a los pacientes a nivel mundial a las tecnologias médicas de
vanguardia. Los médicos y enfermeras destinarian menos tiempo al papeleo y mas tiempo a los pacientes.
Las oportunidades para la innovacion se abririan y esto permitiria nuevos progresos en la medicina
personalizada, dispositivos adaptados a las necesidades de los pacientes y salud movil.

Este mundo es posible tecnolégicamente en la actualidad, pero todavia no es realidad dado que

la cadena de abastecimiento del cuidado de la salud, desde el fabricante hasta el paciente, esta
fragmentada, con visibilidad e interconexion limitadas. Algunos asociados en la cadena estan progresando
por medio de la colaboracion, y companias individuales, e incluso paises, estan documentando
resultados excelentes con practicas de vanguardia. Pero solo unos pocos actores estan haciendo estas
innovaciones y avances. La adopcion mas generalizada permitira mejoras significativas y a gran escala
efectivas en funcion de los costos. De hecho, debido a que estos esfuerzos no son consistentes ni
globales, puede realmente elevar el costo y la complejidad de la cadena de abastecimiento global del
cuidado de la salud al generar requerimientos y sistemas incompatibles.

Para construir un mundo interconectado y efectivo en funciéon de los costos en el cuidado de la salud,
esta industria podria alinearse alrededor de un conjunto Unico de estandares globales que respalden los
procesos y capacidades requeridos para lograr los tipos de beneficios que se describen. Las industrias
del consumo vy retail han demostrado el valor de este tipo de alineacion de estandares con su adopcion
de los cédigos de barra GS1®, lo cual transformd estas industrias y cred miles de millones de ddélares en
valor. Aungque se requirieron NUevos procesos, herramientas y sistemas para lograr este valor, el uso de un
estandar unico global fue un prerrequisito fundamental.

Esta nueva investigacion de McKinsey & Company, realizada con la participacion de mas de 80 lideres
de la industria del cuidado de la salud a nivel mundial, estimé el valor potencial, tanto en vidas como en
ddlares, de adoptar un estandar Unico global en el cuidado de la salud.

El presente documento expone las observaciones y también cuantifica las inversiones que cada partici-
pante de la industria deberia realizar para adoptar los estandares globales y los beneficios que cada uno
podria obtener en su negocio, en caso de adoptar un estandar global comun y procesos de soporte. Se
sefialan algunas nuevas indicaciones, productos y servicios que podrian surgir de los estandares globales,
como en el caso de la industria retail. También se analizé el precedente establecido por el grupo de las
industrias del consumo y minoristas para entender como los lideres de esta area podrian comenzar a
alinearse alrededor de un estandar Unico global.



Los estandares globales que vinculan las geografias y las partes interesa-
das, desde el fabricante hasta el paciente, podrian ayudar a la industria a
mejorar la seguridad para los pacientes v la eficiencia y efectividad de los
sistemas de cuidado de la salud.

Al utilizar la identificacion global de producto para hacer corresponder
pacientes con medicamentos, por ejemplo, podria ayudar a los hospitales
a reducir el nimero y severidad de los efectos secundarios con medica-
mentos, los cuales, segun la investigacion, en la actualidad supera los 25
millones con mas de 100,000 muertes anuales. Los retiros de producto,
que ocurren ahora alrededor de 15 veces por semana en materia de dis-
positivos médicos y 20 veces por semana en farmacos solo en los Estados
Unidos, se podrian gestionar con mayor eficiencia y de manera mas integral.
La identificacion global de productos podria ayudar a reducir el crecimiento
de los medicamentos falsificados y permitiria respuestas mas inmediatas al
momento de su deteccidn en la cadena de abastecimiento. Los estandares
globales podrian suplementar los registros médicos electronicos y respaldar
la gestion de la complejidad asociada con la medicina personalizada y los
dispositivos médicos a medida

Por otro lado, los estandares globales podrian reducir la necesidad de
inventarios innecesarios a través de la cadena de valor del cuidado de

la salud. En la actualidad, esta industria tiene medio billén de ddlares
inmovilizados en inventarios, pero una mejor colaboracion habilitada a
través de estandares globales podria reducir la obsolescencia e inventarios
innecesarios. Los estandares globales podrian habilitar la reduccion de
inventarios entre los US$60.000 millones y los US$94.000 millones y
reducir los costos de administracion y almacenamiento de inventarios
entre los US$10.000 millones y los US$14.000 millones. Adicionalmente,
podria ayudar a reducir la obsolescencia entre los US$19.000 millones y los
US$27.000 millones.

Sin embargo, el impacto potencial habilitado por los estandares globales
va mucho mas alla de los casos de uso que se pueden, actualmente,
identificar y cuantificar.

Por ejemplo, con la implementacion de estandares globales, los pagadores,
organismos reguladores y epidemidlogos podrian aprender mas acerca
de la efectividad de los medicamentos, los dispositivos médicos 'y los
tratamientos, mejorando la salud y generando ahorros tanto a nivel
institucional como nacional. La amplia visibilidad de toda la cadena de
abastecimiento podria generar nuevas oportunidades en materia de
salud mévil, ayudando a los pacientes a mantener sus regimenes, evitar
interacciones entre drogas, y aprender mas acerca de productos y de
como pedir recetas electronicamente para entrega a domicilio.

* Todas las cifras financieras en el presente informe se expresan en dolares de los
Estados Unidos a menos que se indique lo contrario.
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Con el fin de alinearse en torno a un Unico conjunto de estandares Unicos globales, las companias deberian
unificarse a través de las geografias y las partes de la cadena de valor. Esto no sera una tarea facil segun
los ejecutivos de esta industria entrevistados; reconocen que los actores importantes tendrian que acordar
estandares unicos globales que podrian diferir de los usados en la actualidad, y luego adoptar nuevos
procesos y sistemas para lograr el mejor uso de dichos estandares.

Algunos pioneros en el cuidado de la salud ya han comenzado con la tarea. Ciertos fabricantes de farmacos
y dispositivos médicos y algunos hospitales ya estan utilizando estandares globales tales como los GS1®
Global Trade Item Numbers (GTIN®), GS1 Global Location Numbers (GLN), y centros de intercambio de
datos tales como el GS1 Global Data Synchronization Network (GDSN®). Los estandares como base para
la colaboracion a través la cadena de valor se apalancan por medio de estos enfoques - habilitando nuevos
procesos y capacidades que generan valor tanto para pacientes como para I0s negocios.

e Escaneo realizado al lado de la cama del paciente segun la necesidad de cada paciente, profesional
del cuidado de la salud, y drogas o dispositivos médicos, para reducir errores en el hospital;

e Gestion de retiro de productos eficiente y efectiva utilizando la identificacion automatica y captura de
datos en la cadena de abastecimiento y en dispensarios de medicamentos y quiréfanos;

e Autenticacion de medicamentos para ayudar a droguerias, hospitales y médicos a identificar medica-
mentos falsificadas y reembolsos fraudulentos;

e Colaboracién en gestion de inventarios entre dispensarios, puntos de uso y fabricantes, y datos de
disponibilidad de producto desde fabricantes hasta droguerias y hospitales; y

e Transaccion e intercambio de datos automatizado que eliminan el registro manual de datos, validacion
y correccion, reduciendo errores y costos.

Hemos revisado mas de 25 casos de estos tipos de colaboraciones. La evaluacion de estos ejemplos

de adopcion temprana de estandares Unicos globales sugiere que, incluso en aplicaciones uUnicas, cada
participante en el “microcosmos” del sistema de cuidado de la salud generd beneficios significativos.
Adicionalmente, nuestro analisis de inversiones esperadas y beneficios potenciales que podrian causarse
a cada participante en la cadena de valor del cuidado de la salud indica que todas las partes del sistema
podrian lograr un retorno positivo sobre la inversion a partir de la adopcion de estandares unicos globales
y habilitando procesos de negocios - si una “masa de suma importancia” de asociados en la cadena
adoptaran estos mismos estandares.

En otras palabras, la adopcion de estandares Unicos globales no es un juego de “suma cero” en el cuidado
de la salud: los beneficios se podrian compartir a través de toda la cadena de valor, en el caso de haber
suficiente adopcion y estandarizacion. También se estimé el impacto en costos para que los participantes
trabajaran con multiples estandares y se determind que, incluso si los participantes necesitaran respaldar
dos estandares en lugar de uno, la inversion Unica adicional y el impacto continuado de costos operativos
podrian ser significativos.
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Colaboracion: una vision del progreso para beneficio del paciente

Aunque la investigacion indica que todos los participantes en el cuidado de la salud se podrian
beneficiar de los estandares Unicos globales, alinearse alrededor de un estandar Unico presenta
desafios inherentes. En la industria de bienes de consumo, grandes participantes globales
colaboraron y negociaron para establecer estandares para el resto de la industria. La industria del
cuidado de la salud, sin embargo, es mucho mas regional y fragmentada. Aunque una pequena
cantidad de importantes retailers podrian establecer expectativas y requerimientos para los
proveedores de bienes de consumo, los fabricantes representan el segmento mas grande y global
en esta area. EL cuidado de la salud también se regula mas fuertemente. Ciertamente, algunos
organismos de control estan definiendo estandares para cumplir con metas nacionales en lugar
de globales, creando un rango de requerimientos que resultan conflictivos algunas veces, aunque
también existen esfuerzos para la armonizacion, tales como el Foro de Organismos de Control de
Dispositivos Médicos para la armonizacion de la regulacion de dispositivos médicos, y la Comision
Europea para la armonizacion y serializacion de farmacos en toda la Uniéon Europea (UE).

Gran cantidad de los lideres entrevistados se mostraron ansiosos de brindar su ayuda a la industria
en el avance por la curva de adopcién en el cuidado de la salud y estan unidos por un compromiso
colectivo para mejorar la seguridad del paciente. Entienden que lograr esta mejora requerira un
esfuerzo concertado por parte de los lideres de la industria quienes trabajan transversalmente
cruzando fronteras competitivas y de relaciones cliente-proveedor para acordar una vision y un
enfoque comunes. Expresaron la necesidad de una comprension mas profunda de los requisitos

y los beneficios y costos de los estandares Unicos globales. Algunos estan considerando como
apalancarlos para ir mas alla del simple cumplimiento de las regulaciones: aspiran a crear un valor
distintivo tanto el servicio como en las relaciones entre clientes y pacientes. Como grupo, estan muy
interesados en trabajar juntos para definir una estrategia colectiva y un enfoque para la alineacion
de estandares, adopcion y obtencion de beneficios y generar una creciente comprension de que se
debe incluir la seleccion de un sistema Unico global de estandares.

En el presente trabajo, se presenta una evaluacion objetiva de los factores que los lideres de la
industria podrian considerar en este esfuerzo.

“Los estandares en la cadena de abastecimiento mejoraran mucho
la seguridad y eficiencia del cuidado de la salud, pero nuestro

valor primordial es la sequridad. Las necesidades del paciente son
primordiales.”

— Ejecutivo de empresa de dispositivos médicos
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Cadena de abastecimiento: mayores oportunidades que nunca

Las organizaciones del cuidado de la salud reaccionaron de manera lenta en varias ocasiones

a la hora de reconocer la importancia de las mejoras en la cadena de abastecimiento. Algunos
fabricantes se preocuparon, por ejemplo, mas por mantener la linea de productos completa que
por el exceso de inventarios o las proyecciones erradas en la demanda. Los hospitales, algunos
enfrentados a restricciones financieras y de recursos humanos significativas, necesariamente

se enfocaron mas en la atencion del paciente que en hacer seguimiento de las drogas y los
dispositivos médicos desde la drogueria hasta la cama del paciente.

Los lideres de este sector estan comenzando a entender como las mejoras basicas de la cadena de
abastecimiento pueden mejorar significativamente la atencion del paciente y liberar recursos financieros y
humanos para realizar avances en otras areas, incluyendo proyecciones e Investigacion y Desarrollo (1&D).

obstante, la industria apenas ha comenzado el sendero hacia la excelencia en la cadena de
abastecimiento. De alguna manera, de hecho, podria tener un retraso de 30 afos respecto del negocio
de supermercados en términos de sofisticacion. Obsérvense algunos indicadores de desempefo:

e Elfabricante farmacéutico promedio lleva 7 meses de inventario, y la totalidad de la cadena de valor,
hasta el paciente, tiene unos 9-10 meses de inventario, el triple o el cuadruple de inventarios respecto
de los segmentos de bienes de consumo.

e | aobsolescencia de los costos de un farmacéutico promedio impacta entre un 3% y un 4% en el
costo de los bienes, aunque algunos observan tasas del 6% al 8%. Suponiendo una obsolescencia
adicional del 1% al 2% en niveles inferiores, los farmacéuticos asumen un costo de producto en
obsolescencia de entre 4% y 6%, casi igual al de productos frescos como los lacteos. Pero la vida Util
de la leche es de solo 2 semanas; la mayoria de las drogas tienen vidas Utiles de 2 o mas anos.

e | as companias farmacéuticas no son inmunes a los desafios del servicio. Algunas veces, los niveles
de servicio al cliente caen al 93%, muy por debajo de lo que seria aceptable por muchas companias
de retail.

“Vemos oportunidades de crecimiento en algunos mercados emer-
gentes. Pero para que alli se generen utilidades significativas,

necesitaremos una cadena de abastecimiento mas simplificada.”

— Alto ejecutivo de una empresa fabricante de dispositivos médicos
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La situacion pareciera estar cambiando. En el trabajo con clientes y en foros de industria, McKinsey esta
vinculado con ejecutivos lideres y altos ejecutivos en temas de cadenas de abastecimiento. Casi todos
coinciden en que las mejoras en las cadenas de abastecimiento estan entre las prioridades principales,
al menos en la funcion de operaciones, por no incluir toda la organizacion. La mayoria concuerda que

la cadena de abastecimiento se volvera alin mas importante, y aspira a ir mas alla de los cambios
incrementales para lograr mejoras ain mas significativas.

Un creciente numero de ejecutivos percibe la cadena de abastecimiento como un tema esencial

y que permite que las funciones comerciales y las relaciones con el cliente puedan impulsar un
impacto sustancial en ventas y utilidades. Reconocen que estos cambios no seran faciles de lograr,
particularmente en el actual entorno econdémico desafiante. Los ejecutivos y CEO entrevistados de la
cadena de abastecimiento este ano tienen tres preocupaciones principales:

e La creciente complejidad que surge de la proliferacion de los productos y la expansion geografica;
e La creciente vigilancia de los organismos de control y los temas de calidad; y

e |osretos de la tecnologia de la informacion (Tl), lo que incluye falta de integracion de sistemas, inter-
operabilidad, y los esfuerzos asociados con proyectos de Tl mayores.

13
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Abundan las oportunidades en los mercados emergentes, pero asumirlas representa un desafio formidable.
Las proyecciones sugieren que los mercados de la industria farmacéutica en India y China tendra un
crecimiento anual del 17% durante los préoximos cinco anos, mientras que los mercados de dispositivos
médicos crecen al 11% y 22% en cada pais respectivamente®, superando ampliamente el crecimiento
general regional de las balanzas comerciales. Durante los ultimos 10 afos, los flujos comerciales de
dispositivos médicos y farmacéuticos han crecido al menos el doble de rapido de las balanzas comerciales
en manufactura en promedio®

Los fabricantes globales se estan posicionando para beneficiarse de este crecimiento, pero muchos
necesitaran bajar sus precios significativamente.

Una cadena de abastecimiento eficiente es una clave para atender mercados emergentes de manera
rentable, especialmente en la medida que los productos y empaque se vuelven mas complejos. El
benchmark de McKinsey indica que para las companias farmacéuticas, el nimero de SKU (stock
keeping units) por linea de empaques aumenté por sobre el 50% en los Ultimos 3-5 anos'. No se cuenta
con benchmarks similares para dispositivos médicos, pero las innovaciones, tales como stents y otras
combinaciones como la droga-dispositivo, siguen sumando complejidad.

Ei

. 4B

2 Global Insight’s World Overview; BMI.
3 Organizacion Mundial del Comercio.
4Basado en diezplantas de sélidos con participacion recurrente en benchmarking de McKinsey.
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La calidad y la seguridad son mas importantes que nunca

Entre la industria y alrededor del mundo, la calidad es un preocupacion creciente. En el sector de dispositivos
médicos, el nUmero de pacientes reportados como lesionados en efectos secundarios severos en los Estados Unidos.
aumentaron un 17% anual del 2001-2009, superando los 28.000 en 2009. El nUmero de retiros de producto de
dispositivos médicos en los Estados unidos crecié un 6% anual del 2003-2009, superando los 700 en 2009°

Los retiros de producto farmacéuticos han crecido ain mas rapido: el 26% anual del 2005-2011, a mas de 1.000
por afio ahora® No sorprende que la vigilancia de los organismos de control haya aumentado junto con los temas de
seguridad: el Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos expidié 18 cartas de advertencia de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) a companias farmacéuticas en 2005, y 53 en 2011 - un aumento de casi un 200%.
Los tiempos de respuesta de los organismos de control también aumentaron: el porcentaje de cartas de advertencia
expedidos por la FDA a los cuatro meses de la inspeccion aumentaron del 14% al 26%.

Pocas organizaciones del sector del cuidado de la salud respondieron al aumento de retiros de productos mediante la
mejora de la eficiencia o efectividad en estos procesos. Muchos retiros de producto todavia requieren cientos de horas
de trabajo manual y de todas formas fallan en retirar todos los productos afectados de los inventarios o ubicar a cada
uno de los pacientes expuestos.

La presion de mejorar aumentara a medida que los pagadores se transportan a distintos modelos de reembolso. Esto
impacta principalmente a las organizaciones proveedoras, las cuales ven cambiar su flujo de ingresos pasando de un
modelo de tarifa-por-servicio a modelos captados u otras formas de acuerdo de riesgo compartido. Los proveedores
que puedan optimizar la seguridad y calidad de la atencion sin elevar los costos pueden prosperar bajo tales modelos,
si pueden mostrar la manera en la que sus elecciones farmacéuticas, de dispositivos médicos y de abastecimiento
afectan los resultados para los pacientes. La identificacion y seguimiento estandarizado de productos del cuidado de
la salud, desde la fabrica hasta el lado del paciente podrian ayudar a hacer que esto se cumpla.de riesgo compartido.
Los proveedores que puedan optimizar la seguridad y calidad de la atencion sin elevar los costos pueden prosperar
bajo tales modelos, si pueden mostrar la manera en la que sus elecciones farmacéuticas, de dispositivos médicos y de
abastecimiento afectan los resultados para los pacientes. La identificacion y seguimiento estandarizado de productos del
cuidado de la salud, desde la fabrica hasta el lado del paciente podrian ayudar a hacer que esto se cumpla.

“Vemos aumentos dramadticos en retiro de productos y
en el dano a pacientes. Lo que no vemos son mejoras

2»

importantes es en los procesos de retiro de productos.

— Ente regulatorio

5 Base de datos MAUDE,http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm
°FDA Gold Sheet.
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La industria de la salud enfrenta una serie de requerimientos
potencialmente costosos

Los organismos de control de todo el mundo estan definiendo nuevos requisitos en las cadenas de
abastecimiento para proteger a los pacientes de productos inferiores y defectuosos vy falsificaciones cada vez mas
sofisticadas, especialmente en farmacos, aunque los dispositivos médicos también estan generando inquietudes.
Las companias farmacéuticas debieron colocar niumeros de serie a los productos con identificadores Unicos por
unidad de venta, lo cual a menudo requiere nuevas capacidades y grandes inversiones tanto en hardware como
en software.

Algunos mercados, incluyendo China, India (solo exportacién) y Turquia, cuentan en la actualidad con estos
requisitos, y se espera que en los proximos anos muchos una gran variedad de mercados importantes hagan lo
mismo. California podria, por ejemplo, adoptar el E-Pedigree, y los estados miembros de la UE también podrian
ratificar sistemas de autenticacion de medicamentos aun sin definir siguiendo a la Directiva de Medicamentos
Falsificados de la UE. Una investigacion reciente para un fabricante farmacéutico global indicd que mas del 70%
de sus ventas estarian sujetas a estas nuevas regulaciones para el 2017.

Varios de estos requisitos en desarrollo varian de pais en pais. Algunas autoridades consideran los cédigos de
barra GS1 estandarizados e identificadores de productos, tales como el GTIN, mientras otros desarrollaron

0 se encuentran desarrollando distintos sistemas para proteger la cadena de abastecimiento. La UE podria
estar considerando la serializacion y autenticacion de medicamentos solamente durante su abastecimiento en
farmacias retail.

Aunque estas reglas pueden basarse en un estandar Unico global, varian ampliamente a nivel mundial, y generan
nuevas dificultades para los fabricantes globales y elevan los costos en cada paso de la cadena de valor. A largo
plazo, los requerimientos podrian volverse inmanejables. El andlisis realizado sugiere que la adopcion de un
conjunto de estandares Unicos globales tendra un costo significativamente menor que dos y mucho menor que
tres o mas.

“Es increible la cantidad de trabajo que lleva depurar y limpiar da-
tos para que podamos conectar todo; en cada periodo de planea-

miento, las personas pasan semanas tratando de conciliar datos y
geografias...es infernal.”

—Pharmaceutical supply chain executive




Fortaleza en la unidad: la promesa de los estandares globales en salud

I I m Los estandares como base
para el cambio




18

Los estandares globales podrian ayudar a salvar miles de vidas y
miles de millones de ddlares cada ano

Los estandares globales podrian ser un habilitador indispensable para mejorar la seguridad y la calidad
de la atencioén a los pacientes de manera eficiente en funcion de los costos. El andlisis realizado
sugiere que estos estandares tienen mayor potencial para mejorar la atencion y ahorrar recursos si son
verdaderamente globales y son adoptados por todas las partes interesadas, incluyendo fabricantes,
distribuidores, mayoristas, droguerias y proveedores.

Los métodos universalmente aceptados para identificar productos y ubicaciones e intercambiar datos
podrian permitirle a las organizaciones compartir informacion vital por toda la cadena de valor, eliminando
la gama amplia de configuraciones de datos a medida vigente, a la vez que se mejora la compatibilidad e
interoperabilidad, reduciendo la redundancia, evitando errores en medicacion, ampliando la visibilidad, y
habilitando el intercambio de informacion automatizada y transparente entre los socios de la cadena de
abastecimiento.

Los “Cinco Indicadores” son la piedra angular de las practicas de medicacion seguras. No existe una
definicion completa y uniforme para los “Cinco Indicadores”, pero los profesionales del cuidado de la
salud generalmente entienden el significado esencial de la siguiente manera:
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“Cinco Indicadores”

1 Paciente indicado

Se debe verificar si la identidad del paciente coincide con la receta para
asegurar que el paciente indicado esta recibiendo tratamiento;

2 Medicacion indicada

La persona a cargo debe verificar que se esta usando la medicacion indi-
cada;

3 Dosis indicada

Se debe verificar si la dosis indicada coincide con la receta;

mm

m\l\m

4 Momento indicado

Los medicamentos se deben suministrar en el momento indicado; y

5 Via indicada

Los medicamentos que se pueden suministrar de maneras diferentes, tales
como intramuscular o intravenoso, se deben suministrar por la via indicada:

Los Cinco Indicadores no contienen guias de procedimientos y dependen
mas de “politicas y procedimientos solidos, un sistema organizado
alrededor de principios modernos de seguridad del paciente, y una cultura
de seguridad sélido” que del desempeno individual’. Se pueden seguir
“indicadores” similares para el uso de dispositivos médicos.

7 AHRQ PSNET (Agencia para la Investigacién en Salud y Calidad, Red de Seguridad del Paciente), http://www.psnet.ahrq.gov/
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Los estandares globales podrian habilitar aplicaciones y procesos por toda la industria que respalden a
los Cinco Indicadores, mejorando la seguridad del paciente y la eficiencia de la cadena de abastecimiento:

e Escaneo realizado al lado de la cama del paciente: Antes de administrar medicamentos, los
prestadores de atencion médica podrian escanear cédigos de barra en los medicamentos,
pulseras de los pacientes, y la identificacion como miembros del personal para hacer una revision
automatizada de los Cinco Indicadores. Este sencillo proceso podria eliminar miles de errores y
ayudaria a prevenir el uso de medicamentos y dispositivos médicos vencidos y retirados del mercado.

e Administracion centralizada de retiro completo de productos: Un proceso automatizado de captura
de datos en dispensarios de medicamentos y quiréfanos podria usar identificadores especiales.
Farmacéuticos, personal de quirdfano, y prestadores de atencidon médica podrian registrar los
identificadores de produccion asociados con los medicamentos y dispositivos médicos administrados
a cada paciente. En el caso de un retiro de producto, los proveedores podrian identificar y contactar
rapidamente a cada paciente que haya recibido el producto vy retirarlo del inventario.

e Trazabilidad de dispositivos médicos: Los asociados de la cadena de abastecimiento podrian usar
cddigos de barra para realizar el seguimiento de los dispositivos médicos a través de la cadena de
abastecimiento de acuerdo con su categoria de riesgo, y para la categoria apropiada de productos, la
trazabilidad completa de dispositivos médicos podria profundizar ain mas el procesamiento de retiros
de productos y facilitar el gestion de inventarios.

e Autenticacion de recibo de medicamentos: Los distribuidores, droguerias, y hospitales podrian usar
codigos de barra para realizar seguimientos y validar a todos los medicamentos respecto de los datos
de los fabricantes y potencialmente otros puntos de la cadena de abastecimiento, esto dificulta de
manera significativa que llegaran a los pacientes productos falsificados o0 comprometidos.

e Colaboracion en gestion de inventarios: Dispensarios, distribuidores, y fabricantes podrian
intercambiar informacion de usos, ubicacion y disponibilidad de productos, de dispositivos médicos
o0 medicamentos de manera interrumpida. Los programas de planeamiento y proyecciones de
inventarios podrian analizar los datos para optimizar niveles de inventario, mejorar la disponibilidad
de medicamentos y dispositivos médicos por toda la cadena de abastecimiento, y asegurar que los
productos médicos estén disponibles en los momentos cruciales del tratamiento.

e Automatizacion de transacciones: Los procesos y sistemas pueden automatizarse, eliminando la
mayor parte del registro manual de datos, validacion y correccion vigentes. La administracion de
medicamentos y dispositivos médicos podria ser capturada a través de escaneo de cddigos de barra
y automaticamente alimentar de manera automatica la a logistica, la facturacion, y los sistemas de
compras que conectan a todas las partes interesadas, incluyendo pagadores y registros.

En las siguientes secciones se describira el impacto que los estandares globales pueden tener a nivel
mundial y de manera individual para las partes interesadas.
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Los estandares globales pueden favorecer las multiples
necesidades de las partes interesadas

Los estandares globales se pueden configurar para atender una amplia gama de necesidades de
las partes interesadas y su implementacion puede manejarse por etapas segun convenga para cada
organizacion participante.

Identificar cada producto que pueda ser vendido, entregado o facturado, y recopilar datos acerca
de dicho producto en cada punto de la cadena de abastecimiento, son elementos fundamentales
de los estandares globales que estan disehados para permitirle a las partes interesadas identificar y
monitorear cada producto desde la fabrica hasta el paciente. Se consideran tres categorias basicas
en la estandarizacion global de datos de la cadena de abastecimiento en este informe: identificacion
de producto, identificacion de ubicacion, e intercambio de datos maestros.

“La documentacion manual, colocar una identificacion en la
historia del paciente, puede introducir errores en alrededor del
7% de los casos. En un retiro de marcapasos, esto significaria que
el 7% de los pacientes no podrian ser ubicados y no obtendrian

un dispositivo de reemplazo. En vacunas, encontramos tasas de
error de alrededor del 15% para registro manual de nitmeros
de serie. Esto hace dificil identificar cudles pacientes han sido
vacunados y cudles no.”

— Ejecutivo hospitalario
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Identificacion de producto

La identificacion de un producto sin ambigledades es la base de los estandares globales. En el sistema
GS1, esto se logra por medio del GTIN, y el Labeler Catalog Number en el estandar HIBCC (dispositivos
médicos Unicamente, excepto en los Paises Bajos, donde también se utiliza para los productos
farmacéuticos). Los socios comerciales que usan identificadores estandar de producto pueden evitar
errores en el procesamiento de pedidos y transacciones financieras y reducir trabajo que no agrega
valor como re etiquetar o poner un exceso de etiquetas con coédigos de barra con sus propios nimeros
de inventario. Las organizaciones que utilizan identificadores de producto globalmente estandarizados
facilitan mucho la contabilidad interna y los procesos que respaldan la generacion de informes externos.

Mas aun, cuando a los productos se les ponen codigos de barra, la identificacion estandarizada del
producto se puede realizar automaticamente a medida que el producto se mueve por la cadena de
abastecimiento hasta el punto de uso, lo cual tiene muchos beneficios adicionales. Los codigos de barra
se pueden aplicar durante el proceso primario 0 secundario de empaque, asi como a niveles superiores
(por ejemplo, cajas o pallets), y ciertos codigos de barra permiten que se capturen multiples elementos de
datos, tales como GS1 DataMatrix, que luego pueden complementar otros beneficios (apartado 1).

La identificacion estandarizada de producto global con cédigos de barra en empaque secundario
puede ayudar a agilizar la gestion de inventarios y otros procesos logisticos, a medida que se
escanean los productos cuando estos entran y salen de almacenamientos y bodegas.

Caodificar nimeros de lote y fechas de vencimiento en los codigos de barra también puede ofrecer
importantes beneficios, especialmente en el retiro de productos que, por lo general, ocurre a nivel
de lotes. La obtencién de fechas de vencimiento puede ayudar a los distribuidores, droguerias y
hospitales a gestionar los inventarios para evitar la caducidad de los productos y prevenir la entrega
de productos vencidos.

La serializacion a nivel de empaque secundario puede ayudar a los proveedores a identificar
empaques especificos de un producto en particular. Algunos productos farmacéuticos cuentan con
esta serializacion para ayudar a los proveedores a autenticar el producto con una base de datos
segura, evitando que se dispensen falsificaciones y manteniéndolos fuera de las manos de los
pacientes. Unas pocas autoridades sanitarias ya exigen esto, y otras estan desarrollando sistemas
para habilitarlo. Algunos fabricantes implementaron sistemas de serializacion en forma voluntaria,
buscando reducir la falsificacion de productos especificos en su portafolio, como preparacion para
sistemas que autenticarian sus productos en los puntos en los que se dispensan.

Para los dispositivos médicos, no hay una tendencia general o requisito regulatorio hacia la
serializacion; en su lugar, puede ser mas probable un enfoque basado en el riesgo. Los dispositivos
médicos de alto riesgo como los implantes pueden ser los candidatos mas viables para la
serializacion ya que esto facilitaria los retiros de producto, por ejemplo, mientras que productos de
categorias de riesgo mas bajas, tales como guantes y jeringas, quizas nunca se serialicen si el costo
para hacerlo excediera los beneficios.
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La identificacion estandarizada de un producto global con cddigos de barra en el empaque primario
puede ayudar a prevenir los errores en medicacion en los hospitales y mejorar la eficiencia en la
cadena de abastecimiento aumentando la visibilidad del uso verdadero de los productos. Cada nivel
de empaque podria ser identificado por codigos de barra, algo que solo unos pocos fabricantes
hacen actualmente. El escaneo de codigos de barra cuando se usan medicamentos o dispositivos
médicos puede ofrecer informacion detallada, en tiempo real, sobre el uso y la demanda que resulta
valiosa para los fabricantes, proveedores y organismos de control. Aunque es factible agregar
identificadores de produccion como numeros de serie a los cédigos de barra a nivel de empaque
primario, asi identificando cada paquete en forma individual, se desconoce si algun fabricante que

emplee este enfoque.

Los codigos de barra ofrecen beneficios en cada nivel de empaque

Informacion
sobre codigos
de barra

Beneficios
seleccionados

Ejemplos

Cddigo de barra en empaque secundario

Sin serializacion

e |dentificacion de pro-
ducto

e NuUmero de lote

e \encimiento

e Gestion de inventarios

e [Efectividad en retiros
para empresas

e farmacéuticas

e |dentifica producto

Con serializacion

Identificacion de producto
Numero de lote
Vencimiento

Numero de serie

Autenticacion de medica-
mentos

Efectividad de retiros para
dispositivos de implante

Identifies one pack of a
product

Cddigo de barra en
empaque primario

Identificacion de producto

Prevencion de errores de

medicacion

Identifica empaque de un
sola unidad de producto
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|dentificacion de ubicacion

Identificacion de ubicacion: vincula el nombre, la direccion y el tipo de organizacion. Puede identificar una
entidad funcional como un departamento de compras de un hospital o una farmacia, una entidad fisica,
como un sector de enfermeria o muelle de carga, o una entidad legal como un hospital o un fabricante.
Un singular identificador de ubicacion estandarizado y global identificaria en forma precisa una ubicacion
en cualquier parte del mundo.

En el sistema GS1, esto se logra por medio del Global Location Number (GLN, Numero de Ubicacion
Global), y el Healthcare Identification Number (HIN, Numero de Identificacion del Cuidado de la Salud)
en el estandar HIBCC, aunque este Ultimo solamente identifica las instalaciones de cuidado de la salud
humana y animal y a los profesionales de la salud. Los numeros de identificacion de ubicacion ofrecen
enlaces a la informacion pertinente en bases de datos centrales, y asi reducen la tarea de mantener y
comunicar esta informacion entre los asociados. Esto aumenta la eficiencia, la veracidad y la precision
al compartir informacion de ubicacion, algo crucial para las operaciones logisticas. Los nimeros de
identificacion de ubicacion son habilitadores esenciales para lograr la trazabilidad en el cuidado de la
salud y mejorar la eficiencia y visibilidad de la cadena de abastecimiento.

Red de intercambio de datos

Una fuente Unica de datos clave sobre los productos y un registro global podria permitir la transmision
de datos de forma rapida y veraz desde el fabricante hasta el cliente. La red podria ofrecer acceso
continuo y automatizado para las partes autorizadas y asegurar que se encuentre disponible informacion
veraz y consistente sobre los productos para los socios de cadenas de abastecimiento. Esta capacidad
puede agilizar y acelerar los procesos de negocios, mejorar la precision en el procesamiento de pedidos,
y finalmente reducir costos. Al incorporar informacion clinica en los datos clave, también se mejora la
seguridad del paciente.

El sistema HIBCC utiliza el Repositorio UPN, una base de datos asincronica de formularios en linea dénde
los usuarios pueden cargar y descargar datos clave sobre los productos. El sistema GS1 incorpora la
Global Data Synchronization Network (GDSN, Red Global de Sincronizacion de Datos), que se compone
de un registro de producto, y bases de datos de terceros interconectadas por todo el mundo que
sincronizan datos entre partes autorizadas, al cual se accede usando los identificadores GTIN y GLN.

La investigacion indica que en un sistema de estandares globales de cadena de abastecimiento, la
identificacion de producto, la identificacion de ubicacion, y el intercambio de datos pueden ofrecer las
mas fuertes sinergias y los maximos beneficios por toda la cadena de abastecimiento, cuando se adoptan
juntos.
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Aprender de la industria del retail: Los estandares establecieron
las bases para la transformacion y la creacion de valor

Los estandares globales generaron enormes beneficios en otras industrias. En los supermercados, por
ejemplo, los codigos de barra GS1 y los estandares Unicos globales generaron miles de millones de
ddlares de valor anualmente superando las expectativas originales. La inversion original se hizo con base
en un caso de negocios que solo anticipaba las mejoras en productividad en las cajas registradoras, pero
los beneficios inesperados demostraron ser mayores. Estos beneficios incluyen el respaldo para surtidos
de producto mayores, proyecciones mejoradas y marketing y promocion en las tiendas, operaciones
integrales de cadena de abastecimiento mas eficientes, y andlisis del cliente a través de programas de
fidelizacion. El ejemplo de como la industria de los supermercados y el retail superaron las barreras a los
estandares globales sirve como referencia para el area del cuidado de la salud.

En la década de 1970, los pioneros de la industria de los supermercados crearon pilotos de cédigos de
barra y escaneres para cajas registradoras, y lograron incrementos en la productividad de las tiendas
de entre 4% y 5%. A medida que se acelero la adopcion, los retailers se sorprendieron con lo que
observaron sobre el movimiento de precios y de productos. Un intercambio de datos eficiente en las
operaciones de las cadenas de abastecimiento impulsd alin mas innovacion, y en la década de 1990,
fueron varios los jugadores importantes que invirtieron solidamente en los estandares globales.

Los estandares globales ingresaron a una nueva era en el ano 2000. El marco conceptual New Ways of
Working Together (Nuevas Formas de Trabajar Juntos) permitié a los socios comerciales colaborar de
mejor manera para hacer crecer sus negocios®. Muchos grandes retailers comenzaron a compartir datos
sin costo y a estandarizar un mapa de ruta para la colaboracion.

La investigacion muestra que la industria del retail de los Estados Unidos utilizd estos enfoques para
generar US$17.000 millones en ahorros en la cadena de abastecimiento y en mejoras de la eficiencia
operativa® Antes de adoptar estandares globales, la industria se sobrepuso a varias barreras:

e Beneficio econdémico poco claro: Los nuevos sistemas de escaneo de codigos de barra eran
costosos y no siempre trabajaban a la perfeccion, y la inestable economia de la década de 1970
hacia dificil predecir el retorno econémico de la nueva inversion.

e  Confianza limitada y relaciones adversarias: La naturaleza competitiva de la industria de los
supermercados fue un obstaculo para la construccion de confianza entre los participantes, y las
diferencias entre ellos generaron inconsistencias y complejidad.

e Problema de la “masa critica”: Al comienzo, los fabricantes, retailers, y proveedores de hardware no
estaban dispuestos a hacer las primeras inversiones.

e Resistencia de otras partes interesadas: Algunos sindicatos estaban preocupados por las pérdidas de
empleos, y los consumidores y los organismos de control por darle a los retailers mas poder sobre los
precios.

8 “New Ways of Working Together: Preparing our People for the New World,” Corporate Executive Board, 2009.
9 “17 Billion Reasons to Say Thanks: The 25th Anniversary of the U.P.C. and Its Impact on the Grocery Industry,” PriceWaterhouseCoopers.
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La industria se valié de cuatro tacticas para impulsar la adopcion:

Un caso de negocios fuerte basado en estimados de ahorro realistas pero conservadores a medida
que la tecnologia se volvia mas econdmica y confiable;

El Comité Ad Hoc de Supermercados de los Estados Unidos, establecido por la Asociacion Nacional
de Cadenas de Alimentos Americana (US Supermarket Ad Hoc Committee), convocd a reconocidos
gjecutivos para representar los intereses de todos y guiar el proceso de desarrollo de estandares y la
adopcion;

Marketing incesante, incluyendo giras por todo el pais para defender el estandar, y comunicacion
abierta y sostenida para generar impulso; y

Los beneficios reales percibidos por los trabajadores y consumidores, junto con legislacion nueva y
una economia que se fortalecia.

La industria del cuidado de la salud se enfrentara probablemente con la misma cantidad de desafios

que enfrentd la industria del retail en la década de 1970. Pero los beneficios de una transformacion en el
sector del cuidado de la salud podrian ser mucho mayores que cualquier éxito en el retail, debido a varios
factores:

Tamafo de la industria: El gasto en la industria del cuidado de la salud representa alrededor del 10%
del PIB en paises de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE). A
tasas historicas de crecimiento, el promedio del OCDE estara entre el 13% vy el 14% para el 2040
mientras que otros paises gastaran mucho mas. En los Estados Unidos, por ejemplo, se asigna en la
actualidad alrededor del 16% del PIB al cuidado de la salud, y si las tendencias histéricas contintian,
esto podria llegar a casi la cuarta parte del PIB en 2040;

Mejor tecnologia: La tecnologia de cédigos de barra y escaneres es mucho mas avanzada en la
actualidad, asi como lo son las capacidades para compartir datos y para la busqueda de datos;

Evolucion en los pagadores y los organismos de control: El acceso al mercado y las organizaciones
de reembolso solicitan informacion granular, mientras que la Unique Device Identification

(UDI, Identificacién Unica de Dispositivos), la serializacion y las regulaciones de verificacion de
medicamentos obligan a los involucrados en el cuidado de la salud a invertir en tecnologias que
respalden el uso de estandares globales; y

Concientizacion del publico: Las personas demandan menores costos de atencion sanitaria e
innovacion a nivel mundial; los pacientes estan mas involucrados y exigen mayor informacion y
atencion de mejor calidad por parte de los proveedores del cuidado de la salud.

1°OCDE; Anélisis McKinsey
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Estandares globales: Beneficios sistematicos

El desempefo de las cadenas de abastecimiento del area del cuidado de salud pueden ser mejoradas. Por
toda la cadena de valor, los puntos neuralgicos principales abarcan desde los resultados para los pacientes
hasta la eficiencia en la cadena de abastecimiento, incluyendo la prevalencia de errores en la medicacion,

el retiro de productos ineficientes e ineficaces, e inventarios sobredimensionados. Los estandares globales
podrian ayudar a abordar la salud y la seguridad de los pacientes, asi como reducir componentes clave de
los costos del cuidado de la salud (véase apartado 2 a continuacion). En este capitulo, se revisa cada uno
de los puntos neuralgicos, se comprende su escala y la fuente de su ineficiencia, y se explica como los
estandares globales podrian ayudar a abordar estos temas. Para poder cuantificar el impacto potencial de
la mejora generada por los estandares globales, se utilizé la informacion obtenida de mas de 80 entrevistas
con ejecutivos del sector del cuidado de la salud, y se examinaron mas de 25 ejemplos de casos de mejora
generada por estandares, y el benchmarking interno de McKinsey.

Apartado 2

Millones de pacientes estan en riesgo por efectos secundarios con

medicamentos y como consecuencia de la ineficiencia y los errores las
pérdidas ascienden entre los US$160.000 millones y los US$280.000 millones

Base de referencia impactada

2011 potencialmente por estandar
— Errores en medicacion I 50-100
©
§ Efectos secundarios
(%m con medicamentos  10-35
oy . . .
; g Discapacidad de paciente | 1-3
38 _ ,
»na Vidas perdidas ~0.1
Costo errores de medicacion [N 18-115

Costo manejo de retiro
de producto

Costo financiero de inventarios [l 33

@
§ Costo manejo de inventarios I 53-65
@
o
s .
s Costo obsolescencia I 51
T
Costo gestion de datos I 2-5
Total Y A
~160-280

“efectos secundarios de los medicamentos

Descripcion

Administracion incorrecta de medicamentos (solo en hospitales)

Impacto sobre el paciente por errores en medicacion: ADE* prevenibles,
discapacidades, o muertes (sin ADE, discapacidades, muertes no
relacionadas con errores de medicacion)

Costos derivados de errores de medicacion: estadias hospitalarias mas
prolongadas, tratamientos, discapacidades, muertes.

Tarea requerida para identificar, procesar, despachar, devolver y recibir
medicamentos retirados del mercado
Costo financiero del inventario en toda la cadena de valor, desde los

fabricantes hasta los hospitales

Costo laboral de registro de existencias y movimientos, conteos de
existencias, gestion de fechas de vencimiento, reabastecimiento

Bajas de inventario principalmente relacionadas con vencimientos, pero
también con pérdidas y dafios

Costo laboral por ingreso de datos, mantenimiento, limpieza y sincronizacion

de datos con socios en la cadena de abastecimiento, por efemplo, para
catalogos de producto, ID de ubicacion
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Reduccion de errores en la medicacion

Los errores en las medicaciones y en los dispositivos médicos ocurren cuando una droga o un dispositivo
médico no se administra o utiliza segun los “Cinco Indicadores” de seguridad para los medicamentos:
paciente indicado, via indicada, dosis indicada, momento indicado, y medicamento indicado (véase capitulo
2). Los riesgos de los pacientes incluyen hospitalizaciones mas prolongadas, discapacidad, e incluso la
muerte.

Los errores en la medicacion pueden ocurrir en cualquier momento del proceso de medicacion, desde la
orden de una receta (39%), pasando por la transcripcion (14%), el dispensado (21%), y la administracion
(26%). Estos procesos todavia se realizan de forma manual por un gran numero de proveedores,
potenciando las oportunidades para el error humano. Existe un gran nimero de medicamentos con
nombres, empaques y abreviaturas similares, y distintas unidades de dosificacion y concentracion. Los
registros manuales dificultan a los profesionales de la salud a anticipar problemas potenciales con reacciones
alérgicas y de interaccion medicamentosa. Teniendo en cuenta el gran numero de fuentes de error potencial,
la minuciosa tarea de la administracion de medicamentos, y la carga de trabajo de los profesionales de la
salud, incluso los mas diligentes profesionales pueden cometer errores.

En los mercados desarrollados como los Estados Unidos y el Reino Unido, los errores en la medicacion
suceden entre el 10% y el 20% de todas las hospitalizaciones'! La tasa puede ser ain mayor en los paises
en desarrollo, durante la investigacion se detectaron tasas de hasta el 33% en dos hospitales de Brasil”y
un 52% para un hospital de la India'® Lamentablemente, es probable que las tasas de error empeoren, como
consecuencia de la aparente presion continua por el incremento de los costos de atencidn sanitaria.

Muchas veces, los errores en la medicacion llevan a efectos secundarios (ADE), lesiones resultantes de

y relacionadas con el uso de una droga. Estas lesiones incluyen cualquier daho fisico, mental, o pérdida

de alguna funcién como consecuencia de la medicacion' Las tasas de incidencia informadas de ADE
prevenibles varian entre el 2% v el 7% de las hospitalizaciones en los paises desarrollados'® hasta un punto
méaximo del 18% en paises en desarrollo'® El resultado de esto ha sido la muerte de miles de pacientes y
millones de discapacitados a corto y largo plazo cada afio'’. Estas lesiones tienen un gran costo financiera. El
costo promedio por ADE en los Estados Unidos es de ente US$4,700 a US$8,75O1 8 mientras que el sistema
nacional de salud del Reino Unido informd un monto de £2.000 millones por afio en hospitalizaciones
evitables'?

“En el mundo desarrollado, los estandares generan ventajas en eficiencia
y seguridad, pero en el mundo en desarrollo pueden realmente habilitar
cosas que resultarian de otro modo dificiles o imposibles .Por lo tanto,

estan ansiosos de usar estos desarrollos, incluyendo estandares, para
lograr un rapido progreso.”
— Alto ejecutivo farmacéutico

“E. G. Poon et al. “Effect of Bar-Code Technology on the Safety of Medication Administration,” New England Journal of Medicine 362 (2010): 18;
U.K. Ministry of Health 2007, “Coding for Success: Simple Technology for Safer Patient Care.”

21, A. Costa et al., “Medication errors in two Brazilian hospitals” (2006).

3G, Pote et al., 2006

“4D. W. Bates, D. L. Boyle, M. B. Vander Vliet, J. Schneider and L. Leape, “Relationship between medication errors and adverse drug events,” Jour-
nal of General Internal Medicine 10 (1995): 199-205.

15 Bates et al., ibid.; Bates et al. JAMA 1994; Jha, et al., Journal of the American Medical Information Association 1998; Classen, et al. JAMA 1997
1R, M. Wilson et al., “Patient safety in developing countries,” BMJ 2012

7 Institute of Medicine 1999, “To Err is Human”

87.S. Agency for Healthcare Research and Quality

19 “Coding for Success: Simple Technologies for Safer Patient Care,” U.K. Department of Health, 2007.
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Hospital canadiense incorpora estandares GS1 para reducir errores en la
medicacion

Canada exige que las compafias farmacéuticas agreguen un nimero de identificacion de droga de ocho digitos a cada
producto antes de su venta. Este nimero es de valor limitado para los proveedores del cuidado de la salud, sin embargo,
como es exclusivo de Canada y a menudo corresponde a un codigo de barra del propietario o nada. Y aunque casi
todos los medicamentos estan indicados con un codigo GTIN GS1 a nivel granel, las cientos de dosis en un empaque
tipico pueden no estarlo.

En el 2005, Doris Nessim, entonces Directora de Servicios de Farmacia del Hospital North York General Hospital, una
institucion con 434 camas en Toronto, busco reducir el riesgo de errores en la medicacion, agilizar las operaciones de
farmacia y racionalizar los costos de las drogas.

Cuando el hospital implemento los registros médicos electronicos, Nessim buscé incorporar codigos de barra de ciclo
cerrado para medicamentos para mejorar la seguridad del paciente y optimizar procesos integrando identificacion
electronica veraz de medicamentos y documentacion. Con esta meta en mente, comenzo a investigar estrategias
sostenibles de codigos de barra a nivel de dosis para los casi 2.200 medicamentos en el vademécum. En la actualidad,
la sefiora Nessim trabaja para GS1 de Canada.

“Ningun proveedor de atencion sanitaria llega al trabajo queriendo cometer un error. Y aunque algunos errores
simplemente no se puedan prevenir con codigos de barra, la mayoria si. Nuestra meta es facilitar al personal clinico a
hacer lo correcto y obstaculizar que cometan errores. El estandar correcto de codigos de barra para medicamentos, el
contenido, la simbologia y la estrategia son fundamentales para lograr esta meta”, sefialo la sefiora Doris Nessim.
Otros expertos de la industria estan de acuerdo, un director de procesos de excelencia de un fabricante de dispositivos
médicos senald que los errores en la medicacion probablemente aumenten junto con las exigencias en cuanto a la
productividad del personal. Otros ejecutivos farmaceéuticos expresaron que los estandares globales son una parte
esencial de la reduccion de errores de suministro.

La investigacion realizada por un vicepresidente de una cadena de abastecimiento de otro hospital estimé que el registro
manual de datos comete errores en el 15% de los registros de nimeros de serie de vacunas y en alrededor del 7% de
los registros de implantes, lo cual pone en riesgo a algunos pacientes en casos de retiro de productos.

Al realizar su investigacion, el NYGH identifico unos 35 puntos de contacto de medicamentos desde la compra hasta

el escaneo realizado al lado de la cama del paciente. El hospital comparo los tipos de codigos de barra y analizé

como podria un cédigo de barra esta adjunto a cada dosis, la forma en la que la farmacia suministraba la droga a las
enfermeras, y como administraban los medicamentos las enfermeras a los pacientes.

Trabajando de cerca con proveedores y otras partes interesadas internas y externas, el hospital determind que cada
codigo de barra tendria que ser Unico, especifico, y estatico, permitié a los Servicios de Farmacia identificar el producto
a cada paso en el proceso, desde el punto de gestion de inventarios hasta la composicion de medicamentos y su
suministro, y finalmente hasta la administracion.

“LLa Unica solucion que cumplié con estos criterios fue el GTIN GS1”, sefald la sehora Nessim.

El hospital adoptd un proceso para poner codigos de barra a cada dosis de medicamento. Comenzo con un sistema
automatizado para re empacar los medicamentos en unidades de uso, un sistema generador de codigos de barra y un
escaner de mano para asegurar que cada codigo de barra sea legible y veraz al momento de suministro y administracion.
Estos dispositivos demandaron inversiones de capital de aproximadamente US$338,000, pero el hospital informé que
pudieron ahorrar entre el 7% y el 8% en inventarios de medicamentos y costos asociados con las drogas.

En ausencia de una legislacion nacional para codigos de barra en medicamentos en Canada, los hospitales estan
trabajando con organizaciones de compras grupales y organizaciones defensoras de la seguridad del paciente para
adoptar Estandares y Servicios GS1, incluyendo codigos de barra en medicamentos, para hacer incrementar la
seguridad del paciente, mejorar las eficiencias operativas, y controlar los costos de las drogas por todo el pais.

[Fuentes: Entrevistas de McKinsey y “Automating the medication use process: North >York General Hospital Pharmacy
Services,” Doris Nessim en GS1 Healthcare Reference Book 2010/2011.]
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A nivel global, se estima una incidencia anual de entre 50 y 100 millones de errores en la medicacion, lo cual resulta
en entre 10 y 35 millones de ADE prevenibles, y entre US$18.000 millones y US$115.000 millones asociados
potencialmente a los costos relacionados con el cuidado de la salud™

Un estandar de datos global puede ayudar a reducir los errores en la medicacion sustancialmente:

e |os aplicativos de toma de decisiones clinicas pueden sugerir dosificacion mejorada segun el paciente y los datos
de producto y evitar interacciones;

e Digitalizacion de recetas médicas computarizadas puede reemplazar las recetas escritas a mano con prescripciones
electrénicas para reducir los errores de transcripcion;

e Elescaneo de ID de producto puede eliminar la confusion generada por nombres similares de distintos
medicamentos o dispositivos, y conversiones de unidad y reducir errores de suministro;

e Elescaneo de codigos de barra realizado al lado de la cama del paciente puede vincular al paciente con el
medicamento o dispositivo, y prevenir errores administrativos; y

e Registros electronicos de recetas médicas, junto con revisiones de alergia y programas de interaccion
medicamentosa, pueden reducir errores en pedidos y administracion.

Las oportunidades son inmensas. Los procedimientos de escaneo basados en coédigos de barra reducen potenciales
ADE entre un 51% y un 63% en el Brigham and Women'’s Hospital 21y un 75% en el Hospital Gelre en los Paises
Bajos™ Si se parte del supuesto de una tasa de reduccién del 50%, se implementan estandares globales por toda la
cadena de abastecimiento de salud se podrian salvar entre 22.000 y 43.000 vidas, evitar de 700.000 y 1,4 millones de
discapacidades en pacientes, y ahorrar US$9.000 y US$58.000 millones en costos del cuidado de la salud anualmente.
No se estimo el impacto potencial de los estandares globales sobre la reduccion de errores con dispositivos médicos,
pero se aplicaria una légica similar.

Mejora de la eficiencia y eficacia en los retiros de producto

Cada ano se retiran del mercado miles de farmacéuticos y dispositivos médicos como resultado de inquietudes en
cuanto a seguridad, contaminacion, dosis equivocada 0 mecanismo de liberacion, y controles de proceso. El monto de
retiros de producto se ha mas que duplicado en los ultimos cinco anos. En promedio, alrededor de 200.000 unidades
son afectadas por el retiro del producto y 105.000 unidades por el retiro de dispositivos médicos.

Dado que la industria por lo general no puede realizar el seguimiento de los productos afectados en la cadena de valor,
el proceso de retiro en la actualidad es principalmente manual y por tanto ineficiente, inefectivo, y costo, generando
desperdicio y amenazando a los pacientes.

Sin informacion especifica de lotes, las partes interesadas de toda la cadena de abastecimiento deben a veces devolver
todos los productos, incluyendo los no afectados, a los fabricantes. El tipico retiro del mercado de un dispositivo médico
puede tomar hasta unos dos dias laborales de esfuerzo en el hospital (incluidos varios departamentos: compras,
logistica, fisica médica), y mas tiempo en algunos casos, especialmente para dispositivos implantados, cuando se
requiere un esfuerzo sustancial para contactar a los pacientes afectados. Los retiros de productos farmacéuticos

20 La amplia gama resultante de estimados debido al efecto compuesto de variacion de datos de referencia
2t Presentaci6n 2010 Brigham and Women’s Hospital
22 Presentacion 2007 Gelre Hospital
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“En 2010, recibimos casi 900 retiros. En el 2011, tuvimos mas de 1.200. Nuestro
proceso es manual. No puedo garantizar que no hayamos pasado nada por
alto en el camino. Necesitamos un proceso integrado que se ejecute en toda

la cadena de abastecimiento para lograr retiros agiles, efectivos y eficientes.
Ninguin segmento individual puede resolver el problema.”
— Alto ejecutivo farmacéutico

son Los fabricantes pueden gastar hasta unos pocos meses en ejecutar un retiro de producto y enfrentar
pérdidas debido a bajas de producto y en algunos casos, compensacion a sus socios comerciales. En
algunos casos extremos, tales como en los recientes retiros de dispositivos de implante, un solo caso podria
costar millones de ddélares en: manejo, bajas de producto, y gastos de litigacion y danos.

Mas aun, pese a busquedas manuales exhaustivas, no todos los productos retirados se eliminan de la
cadena de abastecimiento. Aquellos que se pasan por alto podrian quedar en el inventario “privado” de
profesionales de la salud o en las manos de pacientes. Los expertos hospitalarios entrevistados informaron
que entre el 5% y el 10% de los productos afectados podian permanecer sin detectarse después de una
busqueda de retiro de producto exhaustiva, resultando en tratamiento ineficaces o incluso peligrosos para la
vida.

Extrapolando esto por el nimero de institutos de atencion sanitaria y organizaciones alrededor del mundo, se
estima que la cadena de abastecimiento del cuidado de la salud a nivel global gasta entre 130 millones y 270
millones de horas en retiros por ano y pasa por alto entre 40 millones y 80 millones de dispositivos médicos y
90 millones y 180 millones de unidades de medicamentos®

La implementacion de estandares globales podria mejorar el proceso de retiro de productos de tres
maneras:

e Ahorro de mano de obra: El personal hospitalario puede gastar menos tiempo en retiro de productos y
mas en pacientes, mejorando la atenciéon. Durante ejercicios simulados de retiro de productos, tanto el
St. James Hospital como el Michigan Congenital Heart Center redujeron el tiempo de proceso de retiro
de productos de varias horas 0 menos de 30 minutos.

e Minimizar el desperdicio de producto: Con mejores datos y seguimiento, los fabricantes podran apuntar
a lotes de producto afectados en farmacias, distribuidores y hospitales especificos. Un fabricante
supuestamente gastd US$55 millones al retirar cada unidad de un producto sin identificar, un esfuerzo
masivo que se podria evitarse si los estandares globales estuvieran vigentes.

e Mejora de la seguridad del paciente: Con la identificacion de producto estandar y registros médicos
electronicos, los hospitales y farmacias retail podrian ubicar productos y pacientes afectados mas
rapidamente. Incluso si algunos productos afectados son omitidos durante el proceso de retiro, el
escaneo realizado al lado de la cama del paciente sincronizado con informacion de producto podria
alertar a los profesionales de la salud sobre el estado del proceso de retiro y prevenir que dichos
productos lleguen al paciente.

“Tuvimos un retiro de producto (reemplazo de cadera) hace unos anos.
El proveedor nos brindoé el niimero de lote afectado, pero nos tomé un

mes establecer cudles pacientes recibieron los dispositivos médicos. La
dificultad es que los datos estan en todas partes pero resulta dificil

encontrarlos.”

— Director de gestidon de materiales en un hospital importante

23 Articulo Técnico, Alien Technology: “Pharmaceutical Shifts Towards UHF RFID for Savings”
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“Para retiros de productos fundamentales, enviamos personas para

que revisen todos los anaqueles de las unidades. Toma 24 horas y el
costo es elevado, pero conseguimos realizar entre el 90% y el 95% del
retiro de los anaqueles. Para casos menos cruciales, sin ningun riesgo
médico mayor, también pedimos a las enfermeras que revisen y detectan
aproximadamente la mitad de los productos con orden de retiro.”

— Administrador hospitalario
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“Observamos que el 25% del tiempo del personal clinico se destina a la
busqueda de material, y entre el 1% y el 15% en el quirdfano buscando

instrumental.”

— Administrador hospitalario
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Hospital acelera retiro de productos, reduce desperdicio y mejora la
satisfaccion del paciente

El Centro Nacional para Desérdenes Hereditarios de Coagulacion de Dublin en el Hospital St. James atiende pacientes
con desérdenes de sangrado, incluyendo unos 200 con hemofilia severa.

En la década de 1980, algunos pacientes fueron infectados con el VIH y hepatitis como consecuencia de plasma
infectado. Para empeorar las cosas, algunas cantidades del plasma permanecio en los inventarios, incluso después
de su retiro, lo cual causd una mayor cantidad de infecciones. Como respuesta a lo sucedido, el hospital se focalizd
en la cadena de abastecimiento e incorpord el GTIN para todos los medicamentos destinados a la hemofilia. La nueva
cadena de frio vincula a los fabricantes, distribuidores, hospitales y pacientes, permitiendo a los profesionales de la
salud monitorear el consumo de manera precisa y gestionar el inventario en el refrigerador de cada paciente.

Como los fabricantes de estos medicamentos no usaban cédigos de barra estandarizados, los cédigos los tuvo que
aplicar TCP Ltd, el distribuidor de cadena de frio que los suministra a los hospitales y a los hogares de los pacientes.

La iniciativa asigné un cédigo unico GS1 a cada paciente, producto farmacéutico y ubicacion, automaticamente
conectando y capturando datos durante el proceso de abastecimiento, realizando el seguimiento a cada paso del
almacenamiento en frio y la entrega en tiempo real, asegurando que se recete la droga correcta al paciente adecuado y
automaticamente actualizando el sistema de inventarios para monitorear las tendencias de consumo de los pacientes.

St. James hizo de los codigos de barra y serializacion parte de su proceso de licitacion, de manera que el proveedor
los aplica a cada empaqgue. El hospital ahora sabe exactamente donde encontrar cada unidad de medicamento de
hemofilia en cualquier punto de la cadena de abastecimiento, y puede ubicar cada lote de producto retirado dentro
de 10 minutos, sin volver a etiquetar. Los pacientes estan contentos con un servicio de entregas mas confiable. El
desperdicio de producto debido a fallas de las condiciones de la cadena de frio o documentacion fue eliminado.
Alrededor de €5 millones en medicamentos se retiraron de la cadena de abastecimiento, probablemente porque los
pacientes no solicitan un “extra” y la gestion de inventarios es mas eficiente.

St. James no es el Unico en observar la necesidad de mejora en el proceso de retiro de productos. Un sistema
hospitalario importante recibié 894 érdenes de retiro en 2010y 1.205 en 2011, todos fueron gestionados de manera
manual. “Necesitamos un proceso integrado que se ejecute en toda la cadena de abastecimiento para lograr retiros
agiles, efectivos y eficientes”. Comenté su VP de Compras y Cadena de Abastecimiento. “Ningun segmento individual
puede resolver el problema.”

[Fuentes: Entrevistas McKinsey y “Bar Coding on pharmaceutical packaging cuts and improves patient safety”, Feargal
McGroarty, GS1 Healthcare Reference Book 2011/2012]
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Proteccion de pacientes frente a productos falsificados

Los medicamentos falsificados representan un problema importante y creciente para la salud publica y la
industria. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la falsificacion de medicamentos como sigue:

“Los medicamentos de contrabando, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion son
medicamentos en cuyas etiquetas se incluye, de manera deliberada y fraudulenta, informacion falsa
acerca de su identidad o procedencia. Se realizan falsificaciones tanto de medicamentos de marca
registrada como genéricos; pueden ser productos que contienen ingredientes correctos o incorrectos,
cantidades insuficientes 0 excesivas del principio activo, o productos cuyo envase ha sido adulterado”.

Los medicamentos falsificados pueden llevar a la baja eficacia de tratamiento, incremento la resistencia
al medicamento, efectos colaterales secundarios e incluso la muerte. Los medicamentos falsificados
también impactan las ventas de los fabricantes y los ingresos tributarios del gobierno. Se sabe que

han sido falsificados los medicamentos que incluyen: Lipitor para reducir el colesterol, Avastin para
tratamiento del cancer, Viagra y Cialis para disfuncion eréctil, Serostim para niveles bajos de testosterona,
bioldgicos, pildoras para control de la natalidad, y muchos otros.

Aunque es dificil establecer la tasa de falsificacion, las estimaciones van del 2% -4% al 5%-10% a nivel
mundial®' con variaciones significativas entre paises. Gran cantidad de expertos estiman las tasas en el

1% 0 menos en los paises desarrollados y del 10% al 30% en los paises en desarrollo. Estas estimaciones,
basadas en estudios y extrapolaciones aisladas, se deben analizar con cuidado, pero la penetracion de
los medicamentos falsificados siguié en aumento y probablemente seguira asi, como consecuencia del
crecimiento en los mercados en desarrollo. En partes de Africa, Asia y América Latina, mas del 30% de
los medicamentos podrian ser falsificaciones. Por ejemplo, de acuerdo con informe de agosto del 2012,
China incauté US$182 millones en medicamentos falsificados, incluyendo medicamentos destinados para
diabetes, hipertensién y cancer?

La implementacion de estandares globales podria ayudar a luchar contra los medicamentos falsificados,
ya que la serializacion, trazabilidad y autenticacion capturarian nimeros de serie duplicados y sin
autorizacion , esto permitiria a las partes interesadas verificar el historial de la cadena de abastecimiento
para cada producto.

Las firmas farmacéuticas de manera individual tuvieron algun éxito y frenaron a los falsificadores. En el
2005, por ejemplo, Pfizer comenzé a serializar botellas y cajas por unidades vendidas en el mercado de
los Estados Unidos. Desde entonces, la compania no ha visto violaciones a la cadena de abastecimiento
legitima para Viagra en ese pais. Otro ejemplo es el caso del analgésico de Purdue Pharma, OxyContin,
que a pesar de ser el principal objetivo de para la actividad de falsificacion, la compania no ha
experimentado un problema significativo de este tipo desde que adoptaron una iniciativa de seguridad
basada en estandares™

24 WHO Fact Sheet No. 275: “Counterfeit medicine,” febrero de 2006; The Wall Street Journal: “Counterfeit Drug Count Is Tough to
Swallow,” septiembre de 2010

25 New York Times: “2,000 arrested in China in counterfeit drug crackdown” , agosto de 2012

26 Cindy Dubin: “Government and Industry Come Together to Stop a $75-Billion Drug Counterfeit Ring”
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|a batalla contra las falsificaciones contintia

Los gjecutivos de J&J se “horrorizaron”, en el ano 2002, cuando se enteraron que falsificadores sofisticados habian
puesto la mira sobre Procrit, medicamente recetado para el tratamiento de la anemia con el mayor nivel de ventas y a
su vez fundamental para salvar la vida de algunos pacientes de cancer. Los ladrones habian vuelto a etiquetar ampollas
genuinas de Procrit de baja dosis, por un valor individual de uno US $22, versus la version mas fuerte y de la dosis
generalmente recetada de US$450 cada una.

Durante la semana que se procedio al retiro de producto, la compania envié 200.000 cartas alertando a los
profesionales de la salud respecto del falso etiquetado.

La compania luego lanz6 un programa agresivo para cambiar el empaque, lo que requirié nuevos equipos, procesos
y aprobacion por parte de la FDA, si bien, el nuevo sello en el empaque ayudo los falsificadores se idearon versiones
falsas del sello a los pocos meses. J&J siguié disenando nuevas medidas para mantenerse un paso adelante de los
falsificadores de Procrit.

Pese a estos esfuerzos, incluso los fabricantes mas grandes no pueden vencer solos a los falsificadores, pero
trabajando juntos pueden alcanzar el éxito.

“Si hay una brecha en la seguridad de la cadena de abastecimiento, alguien la explotara,” reconoce un VP para uno
de los principales fabricantes farmacéuticos. “Esa es la razon por la que cada segmento tiene que estar involucrado.
Necesitamos interoperabilidad global para proteger toda la cadena de valor.”

[Fuentes: Entrevistas McKinsey; “Protecting Procrit,” Sunday Star-Ledger (New Jersey), 21 de septiembre de 20083.

Los paises tuvieron un éxito similar. Un sistema de seguimiento y trazabilidad, junto con una “notificacion de consumo”
para dar de baja numeros de serie usados, frend el fraude en reembolsos vy la actividad de falsificacion en Turquia, lo

. . Lo . ) . . 2
cual resultd en un beneficio econdémico significativo para el gobierno !

Una combinacion de tecnologia de serializacion y servicios de autorizacion SMS fue usado por unos pocos fabricantes
en la India. Este método de identificacion redujo la prevalencia de falsificaciones en algunos de sus productos
vulnerables, aunque este no es un enfoque basado en estandares, y no es exigido por el gobierno (la serializacion

es requerida Unicamente para el mercado de exportacion). Este método evidencio la efectividad de la autenticacion
basada en numeros de serie por el usuario final en paises con niveles altos de falsificacion. La intensificacion de los
esfuerzos de serializacion, siguiendo un enfoque basado en estandares, podria tener un impacto significativo sobre la
falsificacion.

El despliegue de tales sistemas basado en estandares a nivel global podria prevenir la entrada en la cadena legitima de

abastecimiento de decenas de miles de millones de ddélares en medicamentos falsificados, generando en una mejora
significativa en resultados en materia de salud y ahorros en la cadena de abastecimiento.

2 Entrevistas con el proveedor de soluciones de Turquia
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“En la actualidad, algunos fabricantes en la India ofrecen la autenticacion
a los pacientes. El paciente envia un SMS con un codigo unico a una base
de datos de servicios y recibe una nota de verificacion por SMS”.

— Ejecutivo farmacéutico de la India

Reduccion de activos en inventario y los costos asociados

Sin tener una vision clara de los niveles de existencias en la cadena de abastecimiento, es complejo para los
fabricantes desarrollar cadenas de abastecimiento agiles y participativas con un minimo de existencias, pese
a la baja volatilidad en el consumo por parte del paciente en varias enfermedades. Muchos distribuidores

y proveedores deben tener exceso de inventario y evitar la escasez por no contar con los datos de uso de
los clientes o pacientes en tiempo real. Varios ejecutivos de hospitales, informaron por medio de entrevistas
que el personal médico, anticipando la escasez de medicamentos, a menudo mantienen un abastecimiento
“privado” fuera de los lugares oficiales de inventario, y lo por lo tanto, complicando ain mas los esfuerzos de
gestion de inventarios y de retiro de productos.

Los excesos de inventario imponen gastos innecesarios en cada paso de la cadena de valor. Las potenciales
oportunidades de ahorro pueden ser enormes, dado que el inventario global tiene un valor aproximado

de US$516.000 millones® la mayor parte a cargo de los fabricantes (US$181.000 millones) y hospitales
(US$165.000 millones). Contar con medio billén de ddlares en inventario tiene un costo: se estiman costos
financieros de inventarios en US$33.000 millones a nivel global * y los costos de gestion de inventarios
entre US$53.000 millones y US$65.000 millones®

Los estandares globales pueden reducir esos costos permitiendo la colaboracion y el intercambio de datos
desde la fabrica hasta el escaneo realizado al lado de la cama del paciente: reducir los inventarios liberaria
capital y espacio fisico, y por consiguiente eliminaria las dudas en el planeamiento de inventarios , reduciria
el exceso, pero sin incrementar la falta de stock.

“Los estandares globales son una parte esencial de nuestra estrategia de
seguridad hacia el paciente. Desde que avanzamos con la serializacion

para asegurar nuestra cadena de abastecimiento, no hemos visto mas
incidentes de falsificacion en la cadena legitima de abastecimiento.”
— Ejecutivo de cadena de abastecimiento farmacéutica

28 Analisis de Mckinsey basado en informes corporativos anuales.

29 Costo del capital utilizado: 6,5% fabricantes farmacéuticos, 7,6% dispositivos médicos y fabricantes de suministros, 5,1% distribuidores y
mayoristas, 7,6% farmacias retail, 6,0% para hospitales.

3 Benchmarking de McKinsey para el costo estimado de gestién de inventarios como porcentaje de ventas: 0,7% para fabricantes, 0,25%
distribuidores y mayoristas, 0,9% farmacias retail, 0,0% hospitales
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Los pioneros estan senalando el camino: Los hospitales Comanche County Memorial y Shore Memorial
observaron que la automatizacion de la gestion de existencias ayudo a reducir la falta de existencias de
medicamentos entre un 75% y un80%; después de implementar los estandares de identificacion de
producto basados en codigos de barra®

Los estudios de caso y las entrevistas sugieren significativas oportunidades de mejora a través de

la aplicacion de los estandares globales. Se estima que los niveles de inventarios se podrian recortar
entre US$60.000 mil millones y US$94.000 millones, 0 el 12% y el 18%, sin reducir la disponibilidad

de producto. Esto podria resultar en una baja proporcional en los costos de financiacion (estimados
anualmente entre US$4.000 millones y US$6.000 millones a nivel global). Gran variedad de hospitales en
los Estados Unidos mostraron un reduccion de entre el 15% y el 30% en costos de gestion de inventarios”
para medicamentos, y los expertos indican que se pueden realizar mejoras de aproximadamente el 15%
en toda la cadena de valor a mediante la reduccion en el registro manual de movimientos, busquedas y
conteos, gestion simplificada de fechas de vencimiento, y reposicion automatizada. Esto potencialmente
podria ahorrar entre US$6.000 millones y US$8.000 millones anuales. El impacto real en los ahorros
podria variar significativamente por subsector. Para dispositivos médicos en consignacion, tales como
implantes ortopédicos y stents, el nivel de inventario es por lo general una tarea dificil y la aplicacion de
los estandares globales podrian generar mejoras sustanciales. Mas aun, se podrian obtener ahorros
adicionales en las etapas donde se permitan sefnales de demanda en tiempo real en toda la cadena de
abastecimiento.

La gestion de inventarios en la industria del cuidado de la salud probablemente se tornara mas ardua a
medida que aumente la complejidad del producto y las cadenas de abastecimiento sean mas globales.
Se elevaria la variabilidad de la demanda y obligaria a los participantes a aumentar los niveles de
inventarios si mas productos aplicaran minimamente los dos tépicos mencionados anteriormente. La
adopcion de estandares globales y una mejor colaboracion en toda la cadena de abastecimiento podria
ofrecer una manera viable para gestionar estos problemas.

31 Silvester et al., McKesson: The Business Case for BarCode Readiness
32Sijlvester et al., McKesson: The Business Case for BarCode Readiness
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Los Hospitales Universitarios de Leeds, la fundacion de atencion sanitaria mas grande en el Reino Unido, emplea
mas de 14.000 personas en seis instalaciones; debe realizar el seguimiento a una cantidad invalorable de productos
médicos, de una gran cantidad y diversos proveedores, en cientos de salas de examen. Segun un informe del aho
2010: “algunos de las dificultades mas comunes, costosas y que generan pérdida de tiempo que enfrenta la cadena
de abastecimiento del cuidado de la salud son creadas por los datos imprecisos del producto imprecisos y la falta de
sincronizacion entre compradores y vendedores”.

La probleméatica es importante. Por ejemplo, la industria de dispositivos médicos se desarrolla en “diez idiomas,” de
acuerdo con altos ejecutivos de un fabricante global de dispositivos médicos. Las transacciones son mas rapidas
que nunca, gracias al comercio electronico, pero esto simplemente puede acelerar la transmision de datos erroneos
de producto, junto con “errores en las érdenes de compra, demoras en el abastecimiento, horas de tiempo del
personal investigando estos problemas, y costos de oportunidad asociados perdidos tanto para clientes como para
proveedores”.

La Fundacion habia podido controlar los niveles de existencias en Cardiologia y esperaba lograr resultados similares en
el Centro Ortopédico de Chapel Allerton, reduciendo los incidentes de equipos mal ubicados, pedidos de existencias
incorrectos y una mala gestion en la facturacion.

Ellos comenzaron incorporando la identificacion por radio frecuencia (RFID) para potenciar el establecido sistema de
compras electronicas y el catdlogo comun de items. Los codigos de barra en 3.000 items, los cuales pueden ser
escaneados en 270 puntos de existencias en toda la Fundacion, permiten mantener seguros a los pacientes y ayudan
al personal a organizar y realizar el seguimiento de procedimientos médicos complejos.

Por ejemplo, cada reemplazo de cadera, es Unico, debido a que “definitivamente una sola talla no sirve para todos.”
Un kit a medida para reemplazo de articulacion puede contener entre 20 y 200 componentes que valen en total unos
US$60.000. No puede haber errores al solicitarlos: deben contener todas las partes correctas antes de que pueda
comenzar el procedimiento. A cada pedido se le debe hacer seguimiento desde la presentacion del pedido hasta su
entrega y pago. Las revisiones manuales eran costosas, llevaban mucho tiempo y propensas a errores.

En un programa piloto, cada item fue rotulado con un RFID e integrado en el sistema de control de existencias,
compras y ERP corporativo de la Fundacion para permitir al personal del fabricante y del hospital hacer seguimiento a
todos los elementos en cada kit. El personal también podria “comprar” utilizando un método de adquisiciones sencillo
de arrastre y suelte. Las adquisiciones fueron luego vinculadas con el sistema de compra en el cual las érdenes fueron
emitidas y enviadas electronicamente a los proveedores.

El personal clinico puede ahora revisar los contenidos de cada kit instantaneamente. El tiempo de rotacion bajo de dos
meses a diez dias. Gracias a estas y otras mejoras, la Fundacion redujo los niveles de existencias enUS$884.000 en los
ultimos tres afos al mismo tiempo que se mejord en un 98% los niveles de servicio.

[Fuentes: Entrevistas McKinsey y la “The Chapel Allerton RFID Solution”, Fundacion del NHS Hospitales Universitarios
Leeds, publicado en el Computerworld Honors Program.]
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Reduccion del desperdicio de productos debido a la obsolescencia

Los farmacéuticos y dispositivos médicos que llegan a sus fechas de vencimiento se consideran inaceptables para

el uso. Se estima que el costo de la obsolescencia a nivel mundial es  superior a los US$51.000 millones” cada ano,
fundamentalmente a los proveedores. Las experiencias en organizaciones lideres indicaron que la mayoria de este gasto
se podria evitar de manera conjunta con la optimizacion de los niveles de inventario y un mejor control de inventarios por
medio de los estandares globales.

Una vision mas abarcadora de niveles de inventario desde el inicio permitiria a los fabricantes producir mas segun el
consumo Yy reducir inventarios. La visibilidad de nimeros de lote y fechas de vencimiento ayudaria a los hospitales y
farmacias a gestionar mas faciimente la vida Util de los productos en sus inventarios. La identificacion estandarizada

del producto y el intercambio de datos clave por medio de redes de intercambio de informacion con los fabricantes le
permitiria a los proveedores a minimizar el desperdicio. Procedimientos similares aplicados en la industria quimica realizan
un seguimiento de quimicos los inestables con vidas Utiles cortas, ahorrando millones cada afio®

Aplicar los estandares globales y colaborar en toda la industria, la cadena de abastecimiento del cuidado de la salud
puede reducir la obsolescencia de productos en decenas de miles de millones de ddélares. Existen estudios que han
detectado que el 20% de los activos en inventario en los hospitales es descartado a casa del vencimiento™ esto significa
un valor US$33.000 millones en obsolescencia Uinicamente a nivel de proveedores.

Dado que los niveles mas altos de vencimiento y desperdicio ocurren en los hospitales, no sorprende que dentro de
estas organizaciones se estime el potencial mas grande para la estandarizacion. Luego de establecer estandares de
identificacion de producto y automatizacion, los hospitales de los Estados Unidos notaron una reduccion de entre el 54%
y el 75% en costos de medicamentos vencidos™ Ese nivel de impacto a escala global significaria reducir el desperdicio
de productos vencidos entre US $18.000 millones y US$25.000 millones. Los expertos estiman una reduccion potencial
de entre el 5% y el 15% para fabricantes, distribuidores, y farmacias, de manera que se prevé una reduccion potencial
general en la obsolescencia de US$19.000 millones y US$27.000 millones en toda la cadena de abastecimiento.

Reducir el costo de la gestion de datos

Para todos los participantes en la cadena de abastecimiento del cuidado de la salud, el catalogo de producto es

clave para muchas operaciones diarias, incluyendo compras y facturacion, pero también es una fuente importante de
informacion clinica. Sin embargo, muchas bases de datos de productos para el cuidado de la salud en la actualidad
incorporan sistemas de numeracion incompatibles y datos que se deben ingresar en forma manual. La falta de precision
y las inconsistencias generan problemas para los usuarios y proveedores. Por ejemplo, el Departamento de Defensa de
los Estados Unidos observé que los catalogos de producto en hospitales tenian problemas para vincular el identificador
correcto del fabricante en el 30% de los dispositivos médicos que enumeraban en sus catalogos; en una GPO lider en
los Estados Unidos, un Unico nimero de pieza en el catédlogo de producto se vinculaba con nueve identificadores y
productos distintos de distribuidores diferentes®

Sin un sistema de intercambio de informacion automatizado, todos los participantes deben invertir una importante
cantidad de tiempo vy esfuerzo para mantener al dia sus catalogos con nueva informacion sobre el producto y precios.
Pese a estos esfuerzos, prevalecen las imprecisiones, lo cual conlleva transacciones erroneas y la necesidad de realizar
una logistica en reversa costosa y la cancelacion procedimientos por falta de disponibilidad de los productos correctos.

33 Anélisis de Mckinsey basado en informes corporativos anuales

34 Articulo Técnico, Alien Technology: “Pharmaceutical Shifts Towards UHF RFID for Savings”
35 Libros de Referencia en Salud de GS1

36 McKesson “The Business Case for Bar-Code Readiness”

37 Articulo Técnico de Salud GS1 sobre implementacién UDI
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El gobierno de Holanda, buscando enfrentar el familiar desafio de atender una poblacion en envejecimiento con mejor
atencion médica a un costo razonable, adoptd los Estandares de Trazabilidad Global de GS1.

GS1 de los Paises Bajos, una organizacion sin fin de lucro, esta promulgando estos estandares para automatizar los
procedimientos de retiro de producto, reducir la obsolescencia, agotamientos de existencias y demoras asociadas en
la atencion, y , a su vez, reducir inventarios al tiempo que se aceleran los pedidos, entrega y facturacion y costos de
seguimiento y resultados de manera mas precisa.

La organizacion también tiene como objetivo proteger la salud de los pacientes, se estima que podria prevenirse casi el
40% de los casos de dano sin intencion evitable a un paciente. Los grupos observan que la “informacion faltante, poco
clara o en exceso durante el tratamiento puede generar incidentes inesperados y danos a los pacientes.”

El grupo procura los codigos de barra creados por proveedores que capturen el GTIN, fecha de vencimiento y nimero
de lote o numero de serie. Toda esta informacion se enlazara a un software que respalda los procesos de negocios
desde el proveedor hasta la pulsera de cada paciente con un codigo de barra, y los ID con un codigo de barra de cada
empleado. Con estas medidas, el grupo explica, “siempre sera claro cual producto se utilizé para tratar a determinado
paciente, y quién es responsable”.

El objetivo del grupo es que para fines de 2012, todo el empaque primario y secundario lleve codigos GS1 (GTIN,
numero de lote y/o serie y fecha de vencimiento, segun sea apropiado), preferiblemente en una DataMatrix GS1.

Muchos lideres de la industria tomaron accion. Los proveedores de dispositivos médicos que ahora estan usando
Estandares GS1 para identificacion de productos en el mercado de Holanda incluyen a: 3M, Abbott BV, Alcon, Baxter,
Biomet, Synthes, Becton Dickinson BV, B. Braun, Boehringer Ingelheim BV, Coloplast, Covidien, EV3, J&J, Kimberley
Clark, Koninklijke Utermohlen NV, Medeco, Medtronic, Nutricia, Spruyt Hillen y Van Straaten Medical.

Aunque este grupo reconoce que los hospitales y sus proveedores tendran que hacer inversiones en hardware,
software y personal, esperan mejoras en la seguridad de los pacientes y ahorros anuales de US$138 millones a
US$219 millones solamente en los hospitales, con un tiempo de retorno menor a un ano en el escenario conservador.
Estos ahorros corresponden a un recorte en el inventario de los hospitales del 20%, gastos de gestion de inventarios
del 25% y obsolescencia del 80%.

[Fuentes: “Patient Safety and Efficiency in the Operating Tatre”, GS1 Traceability Business Case, GS1 Paises Bajos]
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“Sin una identificacién de ubicacion o una identificacion de producto, se
crea una necesidad masiva de tablas de referencia cruzadas que deben ser
actualizadas de manera constante. Esto es un trabajo muy dispendioso

e intensivo en cuanto a mano de obra: desde docenas hasta cientos

de personas del lado del fabricante, a cientos a nivel del distribuidor.
Asimismo, algunos sistemas hospitalarios emplean entre ocho y diez
personas para crear datos clave.”

— Alto ejecutivo en empresa fabricante de dispositivos médicos

Un gran sistema de salud de Asia reemplazé el proceso de compras con una solucion que incluia un
catélogo centralizado de productos con datos sincronizados de forma automatica. Durante el primer afo,
el nuevo sistema logré ahorrar US$1 millon al agilizar el trabajo del grupo de procesamiento de datos™
Después de adoptar una plataforma basada en el comercio electrénico con estandares GS1, un importante
mayorista de Australia logré mejorar la determinacion de precios y los datos casi un 100% en los dos
primeros meses de implementacion, 1o que llevé a una reduccion significativa en los costos asociados con
la logfstica inversa®

La cadena de abastecimiento del cuidado de la salud gasta entre el 24% y el 30% del tiempo de
administracion depurando datos y resolviendo errores de procesamiento de pedidos40. Si se utilizan los
benchmarks de McKinsey de la industria e informes corporativos, se puede estimar un valor de entre
US$2.000 millones y US$5.000 millones anuales en costos de depuracion de datos y resolucion de errores
en la industria.

Los estandares globales junto con un sistema armonizado de intercambio de informacion entre el proveedor
y los clientes podrian simplificar mucho el procesamiento de datos, se reduciria la duplicacion de esfuerzos,
y mejoraria la precision operativa. Con identificadores Unicos de producto, los sistemas de numeracion ya
no se duplicarian y no se necesitarian tablas de referencia cruzada. El intercambio de datos automatizado
evitaria la necesidad de actualizar bases de datos incompatibles en forma manual en todo el sistema del
cuidado de la salud cada vez que un proveedor cambia informacion de productos. Y utilizando una fuente
autorizada para pedidos de productos, los hospitales y las farmacias enfrentarian menos transacciones
erroneas. Una mejor informacion, ayudaria a los proveedores del cuidado de la salud a mejorar la seguridad
del paciente, contar con mayores catalogos de producto mas precisos significarian menos demoras de
procedimientos a causa de errores en los pedidos. Ademas, permitiria a los hospitales proveer informacion
de producto mas solida en los informes sobre efectos secundarios. Con una informacion mas precisa, las
autoridades de la salud podrian realizar un control post mercado y monitorear la seguridad y la eficacia de
los medicamentos y dispositivos médicos.

Se estima que la cadena de abastecimiento del cuidado de la salud podria recortar el procesamiento de
datos entre el 50% y el 70% mediante una estandarizacion y sincronizacion global, 1o cual permitiria ahorrar
ente US$1.000 millones y US$2.000 millones anuales.

38 Entrevista de Salud NSW, 2012
39 Entrevista con mayorista Australiano, 2012
40 Healthcare Financial Management Association, “The time is right for Data Synchronization”, 2007
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Una década de colaboracion desde la fabricacion hasta la cama del
paciente genera importantes beneficios

Mercy, un sistema de cuidado de la salud importante en los Estados Unidos, trabajé de la mano de su compania de
cadena de abastecimiento, ROi y Becton Dickinson (BD) para adoptar estandares GS1 desde la fabrica hasta la cama
del paciente. La seguridad del paciente aumenté y la cadena de abastecimiento es considerablemente mas agil a partir
de la implementacion de estos cambios en la Ultima década.

Las companias usan GLN y GTIN para automatizar las transacciones. BD asigna GTIN a todos los productos y niveles
relevantes de empaque (cada paquete y caja en los anaqueles) y almacena los datos en un archivo maestro central.
ROi depende de los GTIN para los productos BD en lugar de crear rotulos adaptados. El distribuidor también trabaja
con proveedores asociados para reemplazar nUmeros de cuenta adaptados con los GLN, esto reduce errores en toda
la cadena de abastecimiento.

En cada uno de los 30 hospitales de Mercy, las enfermeras escanean cada producto y la pulsera de cada paciente
al lado de la cama para asegurarse que el paciente recibe el producto indicado y la dosis indicada en el momento
indicado. Este escaneo y el software asociado ayuda al personal a gestionar los inventarios registrando nimeros de
lote y fechas de vencimiento, y vincular cada producto a la historia clinica electronica de cada paciente, mejorando el
seguimiento durante retiros de producto y la precision de la facturacion.

Los cambios han producido una amplia gama de beneficios adicionales:

e | os datos recolectados en los EHR pueden mejorar la investigacion de efectividad comparativa;
e | os dias laborales extra se redujeron en un 30%, junto con la necesidad de intervenciones manuales;

e | as discrepancias han disminuido el 73%, gracias, en parte, al reemplazo de los nimeros de parte y unidades de
medida de los proveedores con GTIN en las 6érdenes de compra;

e El abastecimiento con un solo escaneo le permite al hospital determinar el producto indicado y la unidad de medida
para cada reposicion;

e  Servicio al cliente recibe menos llamadas durante el proceso de abastecimiento;
e Disminuyo6 el desabastecimiento; y

e Megjord el cumplimiento de cobros.

[Fuente: “Perfect Order and Beyond: BD and Mercy/ROi Achieve Far-Reaching GS1 Standards integration”]
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Mejora de la precision transaccional

La industria del cuidado de la salud enfrenta un desafio a causa de las transacciones complejas, incluyendo la
facturacion al paciente, reembolsos, y devoluciones, que exigen recursos costosos y pueden llevar a pérdidas
financieras. La visibilidad limitada de la cadena de abastecimiento puede hacer muy ineficientes estos procesos y/o
dificiles de ejecutar correctamente.

Un sistema global de identificacion de productos podria ayudar a todas las partes a reducir la mano de obra
transaccional y los costos en forma significativa. Una plataforma que identifica el uso con precision por medio de la
identificacion automatica y la captura de datos (AIDC) usando codigos de barra de empaque primario (o rotulacion
directa en la parte para dispositivos médicos) puede ayudar a asegurar que los items se facturan correctamente a los
pacientes. Los ejecutivos en toda la industria indican que los errores en las transacciones financieras suceden debido
a procesos manuales y sin estandarizar, y para resolver estos errores el personal de los hospitales de dedicar hasta el
20% de su tiempo.

Si bien, las pérdidas a causa de estas faltas de precision e ineficiencias se desconocen, los ejemplos anteriores
representan un costo considerable en tiempo y esfuerzo en toda la cadena de abastecimiento. La experiencia de
McKinsey en el servicio al cliente y las entrevistas realizadas como parte de esta investigacion han indicado un
fuerte interés en la industria por apalancar los estandares globales y la serializacion con el fin de agilizar y mejorar los
procesos.

Un hospital impulsa los estandares en la cadena de abastecimiento

El Herz-Zentrum, un hospital aleman con 256 camas que se especializa en enfermedades cardiovasculares, llegd a
la conclusion que cumplir con los lineamientos de Diagnosis-Related Group (DRG) en facturacion de costo unitario
era caro y propenso a errores. Al introducir codigos de barra estandares en 2007, el hospital finalmente pudo realizar
célculos precisos de DRG, documentando al tiempo los materiales de consumo un 78% mas rapido.

La incorporacion de los procesos nuevos tomé mas de dos afos, debido a que los proveedores tuvieron que hacer el
paso a los estandares GS1 en sus productos. Sin embargo, la inversion inicial del hospital se repagd sola durante el
primer ano, a partir de la adaptacion de los estandares.

En la actualidad, los materiales se escanean y se asignan directamente a los pacientes a través del sistema Tl. Esta
informacion esta disponible instantaneamente en forma electronica. Luego de implementar el proceso automatizado en
los departamentos funcionales, el departamento de contabilidad ya no necesita ingresar datos para controlar o asignar
productos especiales a los pacientes. Ambas tareas fueron eliminadas.

Con datos de inventarios al dia, el proceso de pedidos ahora se ha automatizado: cuando el stock cae por debajo de
una cantidad predefinida, el sistema coloca un pedido de reposicion. Esto elimina el planeamiento de stock, ahorrando
tiempo y trabajo. El departamento de compras también puede monitorear el inventario en tiempo real.

“Como los procesos paralelos llevan al gasto de tiempo innecesario, y los beneficios hablan por si solos, el mensaje
del hospital a sus proveedores es inequivoco: los productos tienen que ser identificados con codigos de barra GST
en todas las presentaciones de empaque, permitiendo el uso universal desde la produccion hasta el paciente,” sehala
Holger Klein, Jefe de Gestion de Inventarios y Logistica en Herz-Zentrum.

[Fuente: “Return on Investment of Standardized Bar Coding at Herz-Zentrum Bad Krozingen,” GS1 Healthcare
Reference Book 2009/2010]
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Resumen de beneficios

En este capitulo se senald que los estandares globales tienen el potencial de habilitar beneficios sustanciales para

la salud del paciente, y ayudan a reducir los costos de la atencion del cuidado de la salud. Si se adopta un enfoque
conservador, se estima que el costo de la atencion del cuidado de la salud se podria reducir entre US$40.000 millones
y US$100.000 millones a nivel global, principalmente a causa de la reduccion en costos adicionales por errores en la
medicacion ( entre US$9.000 millones y US$58.000 millones), el costo de gestion de inventarios mejorada (reduccion
de costos de financiacion, procesamiento, y obsolescencia de entre US$30.000 millones y US$ 42.000 millones), v la
reduccion en el costo de gestion de datos ( entre US$1.000 millones y US$2.000 millones). (Apartado 3)

Este monto puede ser sustancialmente mayor, ya que los estandares globales pueden brindar una variedad de
beneficios menores que no estan incluidos aqui, debido a que son mas inciertos o dificiles de cuantificar.

Apartado 3

Los estandares globales podrian habilitar beneficios sustanciales en la seguridad del

paciente y permitir una reduccion total en los costos de la atencion sanitaria entre
US$40.000 millones y US$100.000 millones.

Impacto del estandar global
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Estandares globales: Los beneficios para las organizaciones
individuales

Como se ha sefialado, los estandares globales conllevan la promesa de mejorar la seguridad del paciente y la
eficiencia de la cadena de abastecimiento en forma significativa. ¢Pero qué significa esto para las organizaciones
individuales del cuidado de la salud? ; Coémo gestiona, por ejemplo, un hospital tipico, los riesgos en la seguridad
del paciente? ;,Cuanto desperdicio puede eliminar un fabricante tipico? En esta seccion, se intenta cuantificar
los beneficios de los estandares globales para cuatro categorias principales de partes interesadas: fabricantes,
mayoristas y distribuidores, farmacias retail, y hospitales.

Es objetivo de estos analisis no deben tomarse como casos de inversion para las organizaciones individuales;

las decisiones de inversion dependen en gran medida de las capacidades caracteristicas, tecnologia, portafolio

de productos, region y prioridades estratégicas de cada organizacion. Estos andlisis son ejemplos ilustrativos

de lo que se podria lograr a través de la adopciéon de estandares globales. En conjunto con las inversiones en
tecnologia, el andlisis sefala que esto podria generar beneficios significativos bajo la mayoria de las circunstancias.
Las organizaciones pueden evaluar la utilizacion de estos analisis como punto de partida para construir sus
propios casos de negocio ajustados a sus circunstancias especificas.

Aqui se asume que los estandares globales, identificacion de producto, identificacion de ubicacion, y redes

de intercambio de datos, estan implementados en toda la cadena de abastecimiento del cuidado de la salud.
También se asume que las organizaciones han ajustado su tecnologia y procesos de negocios para permitir la
interoperabilidad del sistema. Los beneficios, inversiones, y costos operativos se han tomado de diversas fuentes
de casos de estudio: articulos, entrevistas a expertos y la experiencia del servicio al cliente de McKinsey.

Los organismos de estandares globales pueden cobrar honorarios anuales y costos Unicos para asignar rangos
de numeros de identificacion; los proveedores de intercambio poco significativos en comparacion con los costos
de la tecnologia interna y el programa de implementacion.

Para cada caso de negocios, primero se suministra el perfil y el contexto operativo de una organizacion hipotética.
Luego se discuten los beneficios cualitativos y cuantitativos resultantes de los estandares globales, y se describen
los requisitos de inversion asociados, incluyendo costos Unicos y costos periddicos. Para los fabricantes, se
describen los beneficios por separado tanto para los fabricantes farmacéuticos como para los de dispositivos
médicos. Finalmente, se presenta una estimacion del impacto a los participantes de la industria para respaldar
multiples estandares en lugar de uno.

Los fabricantes de dispositivos médicos y farmacéuticos

Primero se describen los beneficios y la inversion requerida para un fabricante representativo global de
farmacéuticos, uno con 25 lineas de empaque, ventas anuales de US$4.000 millones, y utilidades antes de
impuestos de US$720 millones, 0 18% de ventas de acuerdo con los benchmarks industriales de McKinsey.
Se estima que el 70% de los ingresos proviene de los mercados desarrollados y el 30% de los mercados en
desarrollo (utilizados para estimar la exposicion a mercados con falsificacion alta).

Luego, se describen los beneficios vy la inversion requerida para un fabricante representativo global de dispositivos
médicos, uno con ventas anuales de US$4.000 millones, y utilidades antes de impuestos de $470 millones (12%
de ventas). Dada la amplia variedad de dispositivos médicos con distintas cadenas de abastecimiento y riesgos
potenciales para los pacientes, las organizaciones individuales pueden notar un perfil diferente de beneficios y
costos que en el estimado de industria “tipico” de McKinsey.
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Beneficios para fabricantes farmaceuticos:

Al adoptar estandares globales en conjunto con sus socios comerciales, nuestro fabricante farmacéutico representativo podria
esperar una gama de beneficios con valor de entre US$43 millones y US$62 millones anuales, lo cual representa alrededor del
1%y 1,6% del ingreso base y alrededor del 6% y el 9% en utilidad antes de impuestos. Ademas, se generaria un beneficio en

el flujo de caja por Unica vez de alrededor de US$90 millones debido a la reduccion en activos de inventario.

Beneficios potenciales para fabricantes farmacéuticos

Reducir activos de
inventario

Reducir el
financiamiento de
inventario y el costo
de tenencia

Reducir el
desperdicio de
producto debido a la
obsolescencia

Reducir costo de
retiro de producto

Reduccién en

falsificaciones y
recuperacion de
utilidad perdida

Generadores primarios
de valor

o Mejorar proyeccion de
demanda y planeamiento de
inventarios

° Reducir financiacion de
capital de trabajo debido a
menores costos de activos
de inventario

o Reducir costo de gestion
de inventarios con procesos
mas eficientes y precisos

° Mejorar la gestion de
inventarios para reducir los
niveles de inventario y de
producto sin usar

o Ejecucion mas eficiente
(aumento de visibilidad en la
cadena de abastecimiento

o Reducir el alcance de retiro
de productos (mejor dirigido)

. Reduccion en oferta de
falsificaciones aumenta el
volumen de ventas

Impacto estimado y

variacion potencial caso
por caso

Inventario: 180 dias

US$600 millones en activos de
inventario (15% de ingreso)
15% potencial de reduccion de
inventarios

US$43 millones costo financiero
de activos en inventario (costo
de capital 7,1%)

US$29 millones en costo de
gestién de inventarios (0,72%
de ingresos)

15% reduccién en costo
financiero y costo de gestion de
inventarios

US$44 millones en costo
de obsolescencia: 7,5% del
inventario

10% reduccion de
obsolescencia

Entre US$1 y US$2 millones el
costo por retiro de producto‘“,
sin incluir bajas de producto
6-12 retiros de producto por
ano42

50% reduccion en numero de
clientes notificados

6% de la oferta del fabricante se
pierde debido a la falsificacion
Precio ex-fabrica por pastilla

de unos US$1,50 en paises
desarrollados, US$0,20 en
paises en desarrollo

25%-35% reduccion promedio
en ventas perdidas

70% de margen bruto

e US$90 millones en flujo de
caja por Unica vez

o Las existencias base
en inventario: no varfan
drasticamente entre compafias

e  US$11 millones en ahorros
anuales

o Las existencias base
en inventario: no varian
drasticamente entre compafias

e US$4 millones anuales

o Portafolio de Producto: puede
variar en forma sustancial para
las organizaciones individuales

e  Entre US$3 y US$12 millones
anuales

o Numero y alcance de los costos
y ahorros de retiro de productos
podrian ser significativamente
mas altos o un poco mas bajos

° US$25-US$35 millones
anuales

o Altamente dependiente de
la cantidad de ventas en los
mercados de alta falsificacion y
el tipo de productos vendidos,
el estimado del impacto en
pérdidas y ganancias puede
variar sustancialmente

41 Los tipicos retiros de producto “pequefios”, los retiros de producto excepcionales y grandes pueden costar cientos de millones de dblares o méas
42 Rango tipico de retiros de producto por fabricante farmacéutico, del Gold Sheet 2011 de la FDA
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Beneficios para fabricantes de dispositivos meédicos

Al adoptar estandares globales en conjunto con sus socios comerciales, nuestro fabricante representativo de
dispositivos médicos podria esperar beneficios con valor de entre US$16 y US$19 millones anuales, lo cual representa
alrededor del 0,5% del ingreso base y alrededor del 4% en utilidad antes de impuestos.

Beneficios potenciales para fabricantes de dispositivos médicos

Impacto estimado y

Generadores primarios
de valor

variacion potencial
€aso por caso

Reducir activos de
inventario

Reducir el
financiamiento de
inventario y el costo
de tenencia

Reducir el desperdicio
de producto debido a
la obsolescencia

Reducir costo de
retiro de producto

Mejorar proyeccion de
demanda y planeamiento de
inventarios

Reducir financiacion de
capital de trabajo debido a
menores costos de activos
de inventario

Reducir costo de gestion
de inventarios con procesos
mas eficientes y precisos

Mejorar la gestion de
inventarios para reducir los
niveles de inventario y de
producto sin usar

Ejecucion mas eficiente
(aumento de visibilidad en la
cadena de abastecimiento)
Reducir el alcance de retiro
de productos (mejor dirigido)

Inventario: 133 dias

US$600 millones en activos de
inventario (15% de ingreso)
15% potencial de reduccion de
inventarios

US$46 millones costo financiero
de activos en inventario (costo
de capital 7,6%)

US$29 millones en costo de
gestion de inventarios (0,72%
de ingresos)

15% reduccioén en costo
financiero y costo de gestion de
inventarios

US$33 millones en costo
de obsolescencia: 5,5% del
inventario

10% reduccion de
obsolescencia

Entre US$5 y US$10 millones el
costo por retiro de producto, sin
incluir bajas de producto

1 retiros de producto por afno
50% reduccién en numero de
clientes notificados

Beneficios sin cuantificar para los fabricantes

US$90 millones en flujo de caja
por unica vez

Las existencias base

en inventario: no varian
drasticamente entre compahias

US$11 millones en ahorros
anuales

Las existencias base

en inventario: no varian
drasticamente entre compahias

US$3 millones anuales

Portafolio de Producto: puede
variar en forma sustancial para
las organizaciones individuales

Entre US$2,5 y US$5 millones
anuales

Numero y alcance de los costos
y ahorros de retiro de productos
podrian ser significativamente
mas altos 0 un poco mas bajos

Otros beneficios sin cuantificar incluyen ayudar a prevenir errores en la medicacion en el caso de fabricantes
farmacéuticos mediante la aplicacion de codigos de barra con la identificacion del producto a nivel de empaque
primario, y el suministro de informacion actualizada de medicamentos a los hospitales y farmacias por medio de una
red de intercambio de datos. Los fabricantes deben aplicar cédigos de barra con identificacion de producto a nivel

de empaque primario y considerar suscribirse a una red de intercambio de datos y mantener informacion maestra
actualizada de productos en forma habitual, con el fin de que los hospitales puedan recibir actualizaciones automaticas,
casi en tiempo real cuando esta informacion cambia.
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Para los fabricantes de dispositivos médicos, los beneficios de aplicar codigos de barra al empaque primario o
directamente sobre el dispositivo son similares. De acuerdo con el documento final de la Global Harmonization
Task Force (GHTF, Fuerza de Tarea de Armonizacion Global) sobres Sistemas UDI para Dispositivos Médicos, los
codigos de barra estandarizados v la identificacion de producto podran identificar los dispositivos médicos en
casos de efectos secundarios, reducir errores meédicos, y asistir con la documentacion y captura longitudinal de
datos en dispositivos médicos con el fin de mejorar el entendimiento de sus perfiles de efectividad y seguridad,
ademas de los beneficios en el proceso de retiro de producto sefialados previamente.

Aungue no se ha cuantificado el beneficio para los fabricantes en este caso, podria resultar Util considerarlo para

el bien de la seguridad del paciente y la diferenciacion. A medida que mas hospitales adoptan tecnologias para
evitar errores médicos y de medicacion, los fabricantes que suministran empaques primarios o codigos de barra
directos en partes pueden habilitar enfoques mas efectivos en funcion de los costos y precisos para la mejora de la
seguridad del paciente.

Eficiencias en procesamiento de datos y pedidos

La industria del cuidado de la salud destina mucho presupuesto a las actualizaciones manuales, la depuracion

y el procesamiento de datos. Un importante impulsor de este costo son las actualizaciones de catalogo de los
productos de los proveedores, los cuales deben ser incorporados en forma manual a los sistemas de los clientes,
muchas veces por proveedores dedicados. Segun se describié en la seccion anterior, la sincronizacion automatica
puede generar enormes eficiencias en este proceso y mejorar la precision de manera significativa.

A su vez, los fabricantes podrian también ver beneficios. La sincronizacion automatica de datos reduciria
ampliamente el nimero de las solicitudes ad hoc de informacién de productos por parte de los clientes, y
alivianaria la tarea de responderlas para el personal del fabricante. Esto les permitiria pasar mas tiempo en servicio
al cliente con valor agregado.

La generacion de informes también podria ser mas eficiente. Los fabricantes globales enfrentan desafios
significativos en desplegar datos por divisiones y regiones. Un ejecutivo nos comenté que las areas de: finanzas,
el planeamiento local y del hub, y diversas unidades funcionales podrian generar hasta cinco nimeros de
identificacion para una sola linea de producto dentro de la misma compania.

Las organizaciones lideres podrian generar de manera potencial informacion valiosa a partir de datos en forma
mas rapida que sus competidores y asi lograr ventajas competitivas. Aquellos que vienen rezagados podrian seguir
luchando con el analisis basico en un mundo cada vez mas regido por datos. De la misma manera, a medida que
los pagadores privados y publicos supervisan los costos mas cuidadosamente, aumenta la presion para que las
organizaciones recorten costos transaccionales sencillos®

“Las companias de Brasil quieren ganar parte del mercado de las
multinacionales, por lo tanto, acordaron poner cédigos de barra en cada

ampollas para lograr una ventaja competitiva en seguridad.”

— Farmaceuta hospitalario sénior en Brasil

43 Documento Final GHTF, Sistemas UDI para Dispositivos Médicos, septiembre 2011



“Superar la inercia organizacional podria resultar dificil al significar
un posible cambio de actitud para las organizaciones historicamente

centradas en costos. Sin embargo, mostrar a todos el “tesoro” al final
de la partida podria hacer milagros para motivar a los participantes
individuales “egoistas”

— Ejecutivo de transportes

Inversiones, gastos operativos y caso de negocios

Los fabricantes podrian llegar a lograr retornos significativos sobre sus inversiones a través de la adopcion de
estandares globales y en sus capacidades de imprimir cédigos de barra en los empaques; el tamafo de la inversion

y el costo operativo recurrente dependen del nivel de empaqgue en el que se aplican los codigos de barra, y si se
implementa o no la serializacion. Se estimaron inversiones tanto para fabricantes de producto farmacéuticos como para
los de dispositivos médicos; el costo real para cualquiera de los dos tipos de companias dependera de cada situacion
en especifico.

Se estimaron los costos representativos para mejorar los sistemas Tl empresariales, equipos de lineas de empaque y
software, y costos de proyecto para nuestros ejemplos de fabricantes con US$4.000 millones en ingresos y 25 lineas
de empaque. Estas estimaciones de costo son ilustrativas y no estan destinadas a convertirse en casos de inversion.
Los costos reales variaran para cada organizacion dependiendo de las capacidades existentes.

Vista general del costo de implementacion para fabricantes

Fuente potencial mayor de

variabilidad en costo real

Identificacion de producto, nimero e US$150-US$225,000 capital por cada e Numero de lineas de empaque

de lote, y fecha de vencimiento en el
empaque secundario

Identificacion de producto, nimero de
lote, fecha de vencimiento y niimeros
de serie en el empaque secundario

Identificacion de producto en
empaque primario

una de las 25 lineas de empaque

US$1-US$2 millones en licencias y
costos de integracion para software de
negocios

Gasto anual 10%-15% del capital
invertido (depreciacion, mantenimiento,
gasto operativo)

US$500,000 para equipos, software a
nivel de linea, y costo del proyecto por
linea de empaque 44

US$3-US$5 millones en licencias y
costos de integracion para software de
negocios

Costo operativo basado en el
estimativo EFPIA, escalado en forma
proporcional a ingresos (EFPIA
Respuesta Individual al Documento
Técnico sobre Delegated Acts for
Coding and Serialization, abril 2012)

US$300-US$500,000 capital por cada
una de las 25 lineas de empaque

US$1-US$2 millones en licencias y
costos de integracion para software de
negocios

Gasto anual 10%-15% del capital
invertido (depreciacion, mantenimiento,
gasto operativo)

Equipos de lineas de empaque
existentes

Estado de los aplicativos e interfaces
del software de negocios

Numero de lineas de empaque

Alcance de la estandarizacion por lineas
de empaqgue e instalaciones

Efectividad de equipos y compras de
software

Naturaleza de licencias existentes de

serializacion de sistemas informaticos
empresariales

Numero de lineas de empaque

Equipos de lineas de empaque
existentes

Estado de los aplicativos e interfaces
del software de negocios

4 El costo de la inversion podria llegar a duplicarse si la agregacion fuera requerida (entrevistas con expertos)
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Beneficio neto a fabricantes

Como se sefala en el analisis anterior, podria haber retornos significativos tanto para fabricantes de farmacéuticos
como para los de dispositivos médicos a partir de las inversiones en la adopcion de estandares globales. El
apartado 4 muestra las inversiones, el costo anual y los beneficios, y el impacto en la seguridad del paciente para
los tres tipos diferentes de codigos de barra para los fabricantes farmacéuticos. Cada tipo de cédigo de barra
enumera los potenciales beneficios. Al acumular los beneficios y los costos iniciales asi como los anuales a lo largo
de 10 anos, se podria esperar que los cédigos de barra a nivel de empaque secundario brinden entre 20-25x mas
beneficios vs. los costos, mientras que la serializacion tendria una relacion de costo/beneficio de 4x. Debido a que
los beneficios de los codigos de barra a nivel de empaque primario no fueron cuantificados, no hay una relacion de
costo/beneficio a 10 anos disponible para esta capacidad.

La situacion es mas complicada para los dispositivos médicos: la variedad de productos imposibilita un suposicion
sencilla de cémo podrian utilizarse los cédigos de barra con serializacion, o cédigos de barra en empaque primario.
En el apartado 5 se muestra el mismo desglose, pero para un fabricante de dispositivos médicos, pero las
inversiones y beneficios resultantes para la serializacion y los codigos de barra en empaque primario son altamente
dependientes de la naturaleza del producto. Los cédigos de barra en empaque secundario por si solos si tienen un
caso de negocios claro, con una relacion aproximada de 15-20x costo/beneficio a lo largo de 10 anos.

Apartado 4

Caso de negocios ilustrativo para un fabricante farmaceéutico

Unica vez Impacto anual Ratio de impacto

Cambio neto Impacto  Ratio

utilidades netoen beneficio/ Impacto relativo
Inversion de Gasto (beneficios - utiidades costo (10 seguridad
Capital operativo  Beneficios gasto) (%) anos) paciente

Empaque
secundario

e Inventario

* Obsolescencia
¢ Retiros de
producto

0.3-0.5 18-271 17-28 2-4 20-25x e Medio

Empaque
secundario +
serializacion

e Falsificaciones:

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

Empaque
primario

» Sin beneficios
cuantificados?

1-2 n/a n/a n/a n/a e Alto

Does not include a $90 million one-time cash benefit from inventory reduction
2See main text - increasingly important for hospital customers
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Apartado 5

Caso de negocios ilustrativo para un fabricante de dispositivos médicos

Unica vez Impacto anual Ratio de impacto
Cambio neto Impacto  Ratio
utilidades netoen beneficio  Impacto relativo
Inversion de Gasto (beneficios - utiidades / costo seguridad
capital operativo  Bgeneficios gasto) (%) (10 afios)  paciente
Empaque
secundario
e Inventario 4-6.5 0.3-0.5 16-191 15-18 3-4 15-20x » Medio
» Obsolescencia
¢ Retiros de
producto
Empaque o Alto para
secundario + serializacion en
serializacion <27 <5 Depende de dispositivo n/a n/a implante
» Sin beneficios
cuantificados?
Empaque
primario » Depende
Sin beneficios 9-15 <2 Depende de dispositivo n/a n/a de dispositivo
cuantificados? especifico

Does not include a $90 million one-time cash benefit from inventory reduction
2See main text - increasingly important for recall efectiveness with implants
2See main text - increasingly important for hospital customers

Distribuidores y mayoristas

La mayoria de los distribuidores y mayoristas todavia no han adoptado los estandares globales y los sistemas de Tl asociados.
Aungue muchos distribuidores farmacéuticos ahora usan escaneres de codigos de barra y sistemas de Tl relacionados para
cumplir con estandares nacionales, tales como las normas del Cédigo Nacional de Drogas de la FDA de los Estados Unidos,
pocos han adoptado estéandares globales. Para dispositivos médicos, la situacion es ain menos favorable.

Se elabord un negocio con base en un distribuidor hipotético con los siguientes parametros:

. es
- - .Ssz o milones .39 ilon

Centro de Distribucion | 1 Bodegas | 5 Ingreso Anual Utilidad Base

Se estima que el diistribuidor podiia lograr ahorros anuales de entre US$1,2 millones y US$1,9 millones, entre el 3% y el 5% de
utilidad base, después de la implementacion de estandares globales.
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Otros beneficios sin cuantificar incluyen:

e FEfectividad de retiro de productos: Dependiendo de la geografia en la que opera, el distribuidor podria tener
la necesidad de cumplir con regulaciones futuras, por ejemplo, Buenas Practicas de Distribucion (GDP) en la
UE, o E-Pedigree en California, lo cual requeriria (entre muchas otras cosas) que los distribuidores capturen
numeros de lote de envio para procesamiento potencial de retiros de producto. En ausencia de cualquier
requerimiento regulatorio, los estandares globales pueden hacer el proceso de retiro de productos mas
eficiente para los distribuidores, y ellos pueden por lo generar asignar una parte del costo de realizar un retiro
a los fabricantes de manera que no hay un beneficio financiero directo para la mejora de eficiencia.

e Falsificaciones: El distribuidor cumpliria con regulaciones potenciales de seguimiento y trazabilidad a nivel
de pais o region, y mitigar el riesgo aceptar de manera inadvertida productos falsificados o desviados en su
cadena de abastecimiento. Actualmente, solamente Turquia, China y unos pocos paises mas requieren esto.
El distribuidor tendria que cumplir con cualquier otro requerimiento a futuro; y

e Desafios de transaccion: Como se senald en la seccion 3, la serializacion podria crear eficiencias en el
proceso de reembolsos para los distribuidores sujetos a esta practica, y hacer mas efectivo y preciso el
procesamiento de devoluciones.

Impacto estimado y

Impulsores primarios variacion potencial

de valor €aso por caso
Reducir activos de e Mejorar prondsticos de e  Dias de inventario: 25-35 ) US$1 3-U$$1 9 m'illgnes, de
inventario demanda y planeamiento de flujo de caja por unica vez
inventarios e US$125 millones de activos de

inventario (6% de ingresos)

o 10%-15% de reduccion de

inventarios
Reducir el financiamiento ©  Reducir los requerimientos e US$6 millones en costo e US$1,2-US$1,9 millones
de inventario y el costo de capital de trabajo al bajar financiero (5,1% costo de anuales
de tenencia activos en inventario capital)
e  Reducir costo de gestion e US$6,5 millones en costos
de inventarios con procesos gestion de inventarios (0,25%
mas eficientes y precisos de ingresos)

o 10%-15% de reduccion en
costos de mantenimiento de
existencias
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El distribuidor tendria que invertir entre US$0,6 millones y US$1,1 millones como minimo para comenzar
y entre US$20.000 y US$50.000 en gastos periddicos operativos para establecer capacidades de lectura
de codigos de barra y procesamiento informatico. Esto incluiria escaneres de codigos de barra y software
para leer, almacenar y procesar informacion relevante y su vinculacion con los aplicativos de gestion de
inventarios. Esto también cubre recursos de proyecto y capacitacion requeridos para cambios de proceso,
mejoramientos de sistemas, y coordinacion con asociados en la cadena de abastecimiento.

En algunos casos, en lugar de simplemente pasar productos con informacion de serializacion a sus
clientes, el distribuidor puede tener que invertir también para procesar informacion de serializacion. Esto
ciertamente sera el caso si opera en un mercado donde se requeriria que los intermediarios tuvieran

que autenticar los productos recibidos, por ejemplo, como parte de los requisitos de seguimiento y
trazabilidad. Estimamos que una inversion inicial de US$2,2 millones y US$1,2 millones en gasto anual
para dicha capacidad, en el caso de nuestro hipotético distribuidor. El gasto operativo es alto debido

a que el distribuidor tendra que re-agregar los despachos salientes, es decir, establecer relaciones
padre-hijo entre nimeros de serie en los distintos niveles de empaque, tales como empaque secundario,
cajay pallets. Esto se hace tipicamente con dos operadores, y deberia darse en todos los centros de

distribucion y bodegas.

Vista general del costo de implementacion
para mayoristas y distribuidores

Tipo de codigo de barras

Identificacion de producto, nimero
de lote, y fecha de vencimiento en el
empaque secundario

Identificacién de producto, nimero de
lote, fecha de vencimiento y nimeros de
serie en el empaque secundario

Identificacion de producto en empaque
primario

Supuestos clave

US$300 por escéaner, 90 escaneres
requeridos (40 para el centro de
distribucion, 10 para cada bodega)

US$0,5-US$1,0 millones
para sistemas de software e
implementacion

Gasto anual 10%-15% del capital
invertido (depreciacion, mantenimiento,
operacion)

Equipos de capital y software
empresarial incluyendo capacidad para
serializacion

US$0,9 millones para el Centro de
Distribucion

US$0,25 millones para cada bodega

Gasto anual (operadores,
mantenimiento, depreciacion) US$0,4
millones para el Centro de Distribucion,
US$0,2 millones para cada bodega

No aplicable para distribuidores: no se
maneja empaque primario

Fuente potencial mayor de

variabilidad en el costo real

Capacidades de sistemas de software
empresarial existentes

Numero de centros de distribucion
importantes

Numero de bodegas
El estado de aplicativos e integracion
del software empresarial puede girar los

costos hacia arriba o hacia abajo

Grado hasta el que la agregacion se
requiere en toda la red de distribucion

Capacidades de sistemas de software
empresarial existentes

Numero de centros de distribucion
importantes

Numero de bodegas

Numero de operadores usados para
agregacion
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En resumen, el distribuidor podria observar una relacion costo/beneficio de 10-15x a lo largo de 10 afos
implementando estandares globales y procesando codigos de barra e informacion a nivel de empaque
secundario. Esto incluye solo reducciones de inventario y necesidades de financiacion reducidas
asociadas, y gestion de inventarios mas eficiente. La serializacion y la agregacion son capacidades mucho
mas costosas para los distribuidores, ellos no verian un beneficio en recuperacion de ventas perdidas
debido a falsificaciones como podria ser el caso de los fabricantes. Sin embargo, la serializacion podria
ser beneficiosa para la eficiencia de las transacciones financieras.

La precision mejorada en datos, tiempos de respuesta mas rapidos, y la operacion simplificada también
brindarian ventajas competitivas cruciales. En cualquier caso, el distribuidor probablemente tendra que
moverse junto con sus proveedores y clientes a medida que adoptan estandares globales en busqueda
de la seguridad del paciente y beneficios en la operacion de la cadena de abastecimiento (Apartado 6).

Apartado 6
Caso de negocios ilustrativo para mayoristas y distribuidores

Una sola vez Impacto anual Ratio de impacto
Cambio neto Impacto  Ratio
en utilidades netoen  beneficio  Impacto relativo
Inversion de Gasto (beneficios - utiidades / costo seguridad
capital operativo  Beneficios gasto) (%) (10anos)  paciente
Empaque
secundario
e Inventario 0.6-1.1 0.02-0.05 1.2-1.9 1.1-1.8 3-5 10-15x e Medio
Empaque
secundario +
serializacién
o Eficiencia de Not
transacciones 2.2 1.2 quantiﬂed n/a n/a n/a e Alto
en cumplimiento
regulatorio
Empaque
primario
No aplicable a n/a n/a n/a n/a n/a n/a e n/a
distribuidor

Does not include a $13-19 million one-time cash benefit from inventory reduction
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Farmacias retalil

Muchas farmacias retail, especialmente en los paises mas desarrollados, ya han instalado tecnologia de
escaneo, conectando el recibo de productos, gestion de inventarios, y suministro a los pacientes. Estos
sistemas por lo general siguen multiples algoritmos de codificacion dirigidos por los fabricantes, pero

pueden omitir informacion clave, como los nimeros de lote.

Se desarrolld el caso de negocios con base en una farmacia retail independiente hipotética, con los
siguientes parametros (Apartado 7):

,000 I - .

recetas
anuales emitidas

EUNEES]

propias | dos

Farmacéuticos en
la ndbmina cuatro

Técnicos seis

one®

05‘55 m’\\\

Ingresos anuales

Se estima que esta farmacia podria generar ahorros operativos de entre US$30.000 a US$40.000, o entre
el 0,6% y el 0.8% de ingresos, despues de aplicar los estandares globales y actualizar sus procesos clave.

neficios potenciales para

Impulsores primarios
de valor

cias retall

Impacto estimado y
potencial de variacion
€aso por caso

Reducir el costo de
procesamiento de retiro
de productos

Reduce el costo de
depuracion de datos

o Minimizar el procesamiento
de retiro de productos
manual, como la inspeccion
visual de productos, y
contactar a todos los
pacientes potencialmente
impactados

o Reducir personal para
depurar datos de la cadena
de abastecimiento, tales
como vincular la informacion
del producto con catélogos
maestros, validando datos
de cuentas por cobrar y por
pagar

° 1.000 retiros de producto
anuales

° 1 hora para procesar el retiro de
producto

° US$60.000 en costos laborales:
(8 horas por dia, 5x48 dias al
ano)

o 20%-30% en reduccion de
costo laboral

o 1 FTE dedicado a depuracion
de datos

e US$60.000 en costo de ndmina

° 303$-50% reduccion de costos

e  US$10.000, anual

o La tasa de mano de obra varia
por pais

o Cantidad de retiros de producto
pueden variar

. US$20.000 a US$30.000,
anual

o La tasa de mano de obra varia
por pais

o Cantidad de retiros de producto
pueden variar
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Otros beneficios no cuantificados incluyen una reduccion en el riesgo de falsificaciones. La farmacia validaria la
autenticidad del producto al recibirlo por medio del cédigo de barras en el empaque secundario, el cual contiene

la identificacion de producto y numero de serie de la red de intercambio de datos central, esto permite detectar las
falsificaciones antes de la distribucion a los pacientes. Las farmacias tendran un papel importante en garantizar la
seguridad del paciente, especialmente en areas con alta prevalencia de medicamentos falsificados. En los paises
desarrollados, se asume que la cadena de abastecimiento legitima esta virtualmente libre de productos falsificados,
los cuales llegan a las manos de los consumidores, principalmente, medio de farmacias ilegitimas en Internet.

La reduccion del vencimiento es otra area potencial en la cual las farmacias podrian beneficiarse. El proceso
estandar es altamente manual: los técnicos deben que revisar todos los estantes para evitar el envid de productos
vencidos. Una asociacion nacional de farmacias retails de Europa estima que las farmacias pueden ahorrar
alrededor de US$30.000 en costos laborales anuales y en obsolescencia $20.000 anuales, mediante la utilizacion
de cdédigos de barra estandarizados con las fechas de vencimiento. Como no hay otros estudios de reduccion

de obsolescencia en farmacias retail, no se incluyd en nuestro calculo de beneficios, ya que las estimaciones
dependerian fundamentalmente de esta Unica fuente de datos.

Nuestra farmacia hipotética tendria que invertir entre US$10.000 y US$20.000 iniciales. En costos operativos
periédicos para actualizar las capacidades existentes de codigos de barra deberia invertir US$10.000 para incluir
la capacidad de procesamiento de informacion de serializacion. Esto incluye escaneres de codigos de barra'y
software de serializacion, recursos para el proyecto y capacitacion requeridos para cambios de proceso, mejoras
del sistema, y coordinacion con proveedores.

Resumen del costo de implementacion para farmacias retail

Mayor fuente potencial de

variabilidad en el costo real

Identificacion de producto, niimero ¢ Inversion minima adicional y e Escéneres y su capacidad ya
de lote, y fecha de vencimiento en el gastos anuales requeridos para disponibles en la farmacia
empaque secundario procesamiento de codigos de barra en

empaque secundario

o Costo software / sistemas / base de

Identificacion de producto, niimero de *  Sxescaneres US$300c/u datos
lote, fecha de vencimiento y nimeros de e US$15.000 para mejoras en sistemas e Numero de despachos recibidos y
serie en el empaque secundario y capacitacion escaneados

e  Gasto operativo laboral US$10.000 e  Tasalaboral

o 10%-15% de inversion inicial en
software y licencias de uso anual

Identificacion de producto en empaque *  Noaplicable para farmacias retail: no
primario se maneja empaque primario

En resumen, nuestra farmacia podria mejorar la seguridad del paciente, generar un impacto anual en las pérdidas
y ganancias y recuperar el costo 3x a lo largo de 10 anos implementando estandares globales. En futuro cercano
se implementara de manera mas generalizada los estandares globales en las operaciones las farmacias retail:
gestion mas efectiva de retiro de productos y prevencion de falsificaciones, y el creciente foco regulatorio sobre la
capacidad de seguimiento y trazabilidad.
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Apartado 7
Caso de negocios ilustrativo para farmacia retail

Una sola vez Impacto anual Ratio de impacto
Cambio neto Impacto  Ratio Impacto
en utilidades netoen  Beneficio / relativo
Inversion de Gasto (beneficios - utilidades costo (10 seguridad
capital operativo Beneficios gasto) (%) anos) paciente
Empaque
secundario
e Retiros de <0.01 <0.01 0.03-0.04 0.03-0.04 -~5 ~3x e Alto
producto
e  Procesamiento
de datos
Empaque
secundario +
serializacién No No
Eficiencia de 0.01-0.02 0.01 cuantificado cuantificado n/a n/a o Alto
transacciones
en cumplimiento
regulatorio
Empaque
primario
No aplicable a n/a n/a n/a n/a n/a n/a e n/a
farmacia retail
Hospitales

Pocos hospitales comenzaron a adoptar estandares globales. Por ejemplo, algunos hospitales
universitarios implementaron procedimientos para cédigos de barra y capacitaron al personal de
enfermeria en procedimientos relacionados. La adopcion general todavia es baja, debido a la vacilacion
en realizar las inversiones para mejorar las capacidades internas y sistemas heredados para poder
adoptar estandares globales.

Se elaboro el analisis tomando como base en un hospital hipotético con los siguientes parametros:

0.00°

Pacientes tratados
anualmente Camas 300 Quiréfanos 10 Ingreso anual

Se estima que este hospital podiria lograr ahorros anuales de entre US$2,7 millones y US$4,3 millones, entre el 0,.9%
y el 1,4% de ingresos, después de implementar estandares globales y los sistemas adicionales, y realizar cambios de
Proceso necesarios.
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Beneficios potenciales para los hospitales

Reducir efectos
secundario con los
medicamentos

Reducir niveles de
inventario

Reducir costo de
inventario (financiacion y
gestion)

Reducir obsolescencia

Reducir el costo de
procesamiento de retiro
de productos

Reduce el costo de
depuracion de datos

Impulsores
primarios de valor

o Reducir errores en
medicacion prevenibles
y ADE por medio del
escaneo realizado al lado
de la cama del paciente

o Mejorar pronésticos de
demanda y control de
inventarios

o Automatizar
procesamiento para
recepcion , gestion
de SKU, auditorias de
existencias, devoluciones
de producto

o Mejorar control de
inventarios y visibilidad
en vencimiento de
productos

o Minimizar tiempo
en busquedas de
informacion

e  Automatizar gestion de
datos, procesamiento de
pedidos, transacciones
financieras

10% de tasa de errores en
medicacion durante la admisiones
de pacientes (2.000 por afho)

40% tasa ADE en errores en
medicacion (800 por afio)

Costo por ADE US$4.700 a
US$8.700 (Benchmark de EEUU.)
30%-50% reduccion en ADE

US$11,1 millones en activos de
inventario (3,7% de ingreso)
15%-30% de reduccion de
inventarios

US$0,89 millones costo financiero
de activos (costo de capital 8%)
15%-30% de reduccion de
inventarios

US$0,75 millones en costos
gestion de inventarios (0,25% de
ingresos)

20%-25% en reduccion de costo
laboral

US$2,2 millones en costo de
obsolescencia (20% de activos en
inventario)

50%-75% reduccion en
obsolescencia

1.000 retiros de producto anuales
Costo laboral de personal
hospitalario: US$98.000
60%-80% en reduccion de costo
laboral

4-20 horas requeridas para revisar
existencias para retiro de producto
tipico

10 FTE dedicadas a depuracion de
datos

Costo laboral de personal
hospitalario: US$98.000
20%-30% en reduccion de costo
laboral
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Impacto Estimado y

potencial de variacion
€aso por caso

e US$1,1 a US$1,9 millones
anuales

o Tasa ADE puede variar segun
los sistemas o procedimientos
ya establecidos

° Costo por ADE se
correlacionara con el costo local
del cuidado de la salud

e  US$1,72 US$3,3 millones, de
flujo de caja de una vez

° Nivel de inventarios y reduccion
potencial relativamente estables

e  US$0,18-US$0.25 millones
anuales

o Nivel de inventarios y reduccion
potencial relativamente estables

e  US$1,1-US$1,7 millones,
anuales

o Nivel de obsolescencia
y reduccion potencial
relativamente estables

e  US$0,11-US$0,16 millones
anuales

. Depende fuertemente de la tasa
laboral de enfermeras

° Esfuerzo de procesamiento
depende de los sistemas
existentes y puede ser
sustancialmente mayor para
casos complejos

e  US$0,2-US$0,3 millones
anuales

o Cantidad de FTE dedicados
a depuracion de datos puede
variar en forma significativa

o Tasa laboral puede variar
significativamente
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El hospital podria enfrentar una inversion de al menos US$0,6 millones a US$0,8 millones iniciales y
US$3.000 a US$4.000 en gasto anual para establecer capacidades en procesamiento de codigos de barra
en empaque secundario. Esto podria incluir escaneres de codigos de barra y software para leer y procesar
informacion de codigos de barra y optimizar la gestion de inventarios en almacenamiento central, quiréfanos
y otros puntos de abastecimiento. El presupuesto también cubre los recursos de proyecto y capacitacion
requeridos para los cambios del proceso, mejora de sistemas, y coordinacion con asociados en la cadena

de abastecimiento.

Resumen del costo de implementacion para mayoristas y distribuidores

Identificacion de producto, nimero
de lote, y fecha de vencimiento en
el empaque secundario

Identificacion de producto, nimero
de lote, fecha de vencimiento y
nameros de serie en el empaque
secundario

Identificacion de producto en
empaque primario

4 escéneres basicos a US$300 c/u

10 escaneres reforzados a US$2,450
c/u

US$0,3-US$0,5 millones de capital para
software, implementacion, y costo de
mantenimiento

~10%-15% de inversion de capital para
costo operativo anual o cobro licencia

No se prevé en hospital

150 escaneres béasicos a US$300 c/u
para escaneo realizado al lado de la
cama del paciente

~US$0,7 a US$0,8 millones en capital
para software, implementacion, y costo
de mantenimiento

~10%-15% de inversion de capital para
costo operativo anual o cobro licencia

Mayor fuente potencial de

variabilidad en el costo real

Estado de aplicativos e integracion del
software empresarial puede modificar el
costo (aumento o disminucion)

Estado de aplicativos e integracion del
software empresarial puede modificar el
costo (aumento o disminucion)

La inversion hospitalaria en rotuladores
de codigos de barra y maguina de
reempaque puede requerirse si el
fabricante no suministra codigos de
barra en empaque primario (costo para
ambos ~US$0,3 a US$0,4 millones en
conjunto)

Para habilitar escaneo al lado de la cama del paciente en todo el hospital, se tiene que invertir en escaneres
para leer los codigos de barra en el empaque primario, lo cual equivale a 150 escaneres adicionales. Sin
bien, hospitales imprimen sus propios coédigos de barra, frente a la ausencia de cddigos de barra de los
fabricantes al nivel requerido, se adoptaron los estandares globales en toda la cadena de valor, para evitar
que el hospital invierta en estas capacidades.

En resumen, los hospitales podrian obtener beneficios significativos con la adopcion de estandares
globales, ya que les ayudaria a reducir errores en la medicacion y por ende mejorar la seguridad y calidad
de la atencioén. El caso financiero también es soélido, ya que la relacion costo/beneficio a 10 afios es 15-20x
para codigos de barra a nivel de empaque secundario y 3-6x para cédigos de barra a nivel de empaque
primario. Al eliminar el procesamiento manual se podria también reducir el tiempo del personal hospitalario
de tareas que no agregan valor y permitirles concentrarse en la atencion del paciente y tener un ambiente

laboral mejor.
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Apartado 8

Caso de negocios ilustrativo para hospital

Una sola vez Impacto anual Ratio de impacto
Cambio neto Impacto  Ratio Impacto
utilidades netoen  Beneficio / relativo
Inversion Gasto (oeneficios - utiidades  costo (10 seguridad
de capital operativo Beneficios gasto) (%) anos) paciente
Empaque
secundario
Inventario 0.6-0.8 0.03-0.04 1.6-2.4 1.5-2.3 n/a 15-20x * Medio
Obsolescencia
Retiros Producto
Depuracion
datos
Empaque
secundario + n/a n/a n/a n/a n/a n/a e n/a
serializacién
No previsto en
hospitales
Empaque
primario
o ADE 1.2 0.2 1.1-1.9 0.9-1.7 n/a 3-6x e Alto

No incluye un beneficio de una sola vez en efectivo de US$1,7 —US$3,2 millones por reduccién de inventarios
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Impacto de multiples estandares

Las estimaciones precedentes suponen que cada participante adoptd un Unico estandar global. Pero qué pasaria si el
contexto en materia de la atencion del cuidado de la salud sigue evolucionando con mdiltiples opciones de estandares,

y con distintos requisitos por cliente o pais? Para responder a esta pregunta, se es estimo la naturaleza del impacto al
cambiar de un estandar global a dos. Se observé que tanto los costos de una vez y periddicos de la implementacion de
estandares globales serian significativamente mas alto para cada participante en la cadena de valor que deba manejar
mas de un estandar. Dado que los participantes estan trabajando de manera creciente en mutiples segmentos de
producto, y dado que la evolucion de la tecnologia esta desdibujando la frontera entre segmentos de producto, los
costos extra de multiples estandares afectaran a una porcion en constante crecimiento de toda la industria del cuidado
de la salud.

Fabricantes

Los fabricantes tendrian que enfrentarse con una mayor complejidad, a través de un nimero mayor de SKU vy ciclos de
produccion mas cortos por SKU. Se estima que los costos de la implementacion por una vez podrian aumentar entre

un 15% y un 25% en comparacion con la inversion requerida para un estandar para un sistema de costos adicionales,
costos de equipos adicionales (por ejemplo, impresoras mas costosas o impresoras dobles en lineas de empaque) y
costos adicionales de implementacion. Los costos podrian ser mas altos si la complejidad adicional requiere que se
agregue mas capacidad para contrarrestar la pérdida de productividad. Los costos periddicos (costos de conversion)

se estimaron que aumentaban para aumentar hasta un 5% debido a la baja productividad de los ciclos de produccion
cortos, procesos mas grandes y de mayor duracion y el aumento potencial de los costos de abastecimiento. El impacto
también se podria extender a la necesidad de inventarios mas elevados, asi como a un incremento en la probabilidad de
errores al completar los pedidos a sus socios en la cadena de abastecimiento. Los costos de cumplimiento regulatorio
también podrian aumentar como consecuencia de la necesidad de mantener el cumplimiento frente a multiples
estandares en lugar de solo uno.

Distribuidores

Los distribuidores, especialmente aquellos que trabajan con clientes en distintos paises, también tendrian una mayor
complejidad al gestionar con dos estandares versus uno. Se estima que los costos de implementacion por una vez
podrian aumentar en el 10% y €l20% en comparacion con la inversion requerida para un solo estandar, debido a costos
adicionales en: los sistemas, los equipos (por ejemplo, escaneres mas costosos) y la implementacion. Un entorno

de estandares mdiltiples también podria resultar en necesidades de espacio adicional y costos para acomodar slots
adicionales en el depdsito. Los distribuidores tendrian que brindar un servicio de rotulado doble a sus clientes para
ayudarles a con multiples estandares. El impacto sobre costos periddicos de las operaciones podrian llegar a un maximo
del 10% debido a la productividad reducida como resultado de recorridos de “pick/putaway” (entrada en existencias)

en el depdsito, costos adicionales de gestion de inventarios (por ejemplo, para conteos de ciclos) y costos logisticos
adicionales potenciales a causa del uso ineficiente de los metros clbicos en la entrada y salida.

Proveedores

LLos proveedores también se verian impactados por un aumento en la complejidad, al pasar de un solo estandar a
multiples, en caso de no poder requerir un solo estandar de sus proveedores. Este impacto podria resultar en costos
adicionales potenciales de implementacion la primera vez de un 10% a un20%, dada la necesidad de costos adicionales
en sistemas, equipos e implementacion. Por otro lado, los proveedores pueden asumir los costos de “sobre etiquetar”
para asegurar un solo estandar en sus instalaciones. Los beneficios para la seguridad del paciente que se estimaron
también podrian ponerse en riesgo, si la informacion de la cadena de abastecimiento no puede compartirse plenamente
y No es comun entre todos los asociados a la cadena de abastecimiento.
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La adopcioén de estandares globales tiene el potencial de impactar en todos los participantes de la industria del cuidado
de la salud de manera positiva a través de aplicaciones que han sido bien comprendidas. Ademas, en forma similar a las
industrias de bienes de consumo vy retail, la conectividad en toda la cadena de abastecimiento podria ser el disparador de
nueves ideas e innovaciones que impulsarian la creacion de productos y servicios imposibles de imaginar. La tecnologia
requerida para desarrollar e implementar esos beneficios ya existen. La armonizacion de la industria podria hacer realidad
el potencial de los estandares globales.

En la década de 1970, la industria de supermercados formd un comité de lideres respetados conformado por fabricantes
y retailers importantes. En bienes de consumo, unos pocos participantes globales trabajaron juntos de manera incansable
para lograr un estandar Unico global para la industria GS1. Recientemente, el Consumer Goods Forum organizé una
reunion con ejecutivos senior para definir los requerimientos para la sincronizacion global de informacion. Estos lideres
trabajaron juntos en toda la cadena de valor, y sus decisiones impulsaron su adopcion en todo el sector.

La industria del cuidado de la salud es una industria mas fragmentada y regional. A diferencia de los bienes de consumo,
esta industria no tiene jugadores mayores que pudieran establecer nuevos requerimientos para los proveedores. Los
fabricantes son los jugadores mas grandes y globales, no los clientes, y los organismos de control tienen mucha influencia.

Los lideres de la industria que estan convencidos de los beneficios de los estandares globales cuentas con las
herramientas para trabajar cruzando las fronteras de las relaciones competitivas y de cliente-proveedor para acordar una
vision y enfoque comun. Los clientes, proveedores, competidores y organismos de control tendran que actuary encontrar
nuevas maneras de colaborar. Su objetivo sera crear sistemas interoperables; estos son los que permitiran el cambio.

Un papel para cada participante en la cadena de valor

Dada la estructura de la industria del cuidado de la salud, cada segmento de canal podria jugar un papel unico y
fundamental adaptar los estandares y adoptarlos.

1) Los fabricantes tienen mucho para ganar, y perder

Los fabricantes farmacéuticos y de dispositivos médicos son los jugadores mas importantes y globales, y pueden por lo
tanto jugar un papel Unico en impulsar la adopcion de estandares globales. Como se demostrd precedentemente, estos
soportaran costos significativos si los requerimientos proliferan entre clientes y en cada pais. El costo de administrar

la complejidad resultante en las operaciones de empaque y centros de distribucion es significativo, particularmente
considerando los costos indirectos de mantener la calidad y los requisitos de cumplimiento.
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Los fabricantes podrian generar beneficios significativos si trabajan conjuntamente para elaborar procesos, normas de
industria, acuerdos de asociados de canal y responsabilidades de gestion de datos para crear mayor visibilidad a en la
cadena de abastecimiento de sus productos y patrones de demanda. En el sector retail, los fabricantes se beneficiaron
del acceso a la informaciéon en los puntos de ventas sobre el espacio en gondolas, stock, proyecciones de retall, lo cual
permitié un segundo paso en la optimizacion de la cadena de abastecimiento, incluyendo la optimizaciéon en el surtido y
las frecuencias de entrega, proyecciones en conjunto y reaprovisionamiento, y disponibilidad mejorada en anaqueles. Los
fabricantes de esta industria podrian beneficiarse mucho si mejoraran: el control sobre el despacho de sus productos y
condiciones de uso, proteccion de la reputacion de las marcas y la seguridad del paciente y efectividad en los resultados

2) Los grandes hospitales y farmacias retail estan posicionadas para la integracion
entre segmentos de producto e impulsar el cumplimiento.

Al'igual que en el sector de retall, la etapa final de la cadena de abastecimiento podria obtener grandes beneficios de la
adopcion de estandares globales, a menor costo, respecto de los fabricantes. Los grandes hospitales y farmacias retail,
asi como las asociaciones de industria y GPO, podrian analizar la definicion de requerimientos e impulsar la adherencia
por la cadena de abastecimiento a través de sus interacciones con proveedores y distribuidores. Teniendo en cuenta que
los hospitales y farmacias también pueden integrar los segmentos farmacéuticos y de tecnologia de dispositivos médicos,
son los que mas se beneficiarian con los estandares globales.

Los lideres en estas instituciones estaran mejor posicionados para tomar las decisiones correctas si desarrollan un
entendimiento riguroso de la manera en que la aplicacion de los estandares globales, por parte de un fabricante o
distribuidor, mejora su costo total de propiedad y de sus métricas de seguridad, una vez que hayan invertido en los
sistemas y procesos para aprovechar la estandarizacion global en de sus propias organizaciones.

Partiendo de esta informacion, se podria considerar al requerimiento de estandares globales y codificacion como
prerrequisito para la entrega, o reflejar exactamente el costo del no cumplimiento de los estandares en la fijacion de
precios. Los lideres del sector retail fueron pioneros en requerimientos a proveedores, incluyendo estandares globales, y
flujo de informacion para la industria. Los hospitales y farmacias podrian considerar el desarrollo interno de una estrategia
multifase para obtener los beneficios de los estandares con aplicaciones cada vez mas sofisticadas para la gestion de
pacientes y monitoreo de resultados.

3) Los distribuidores, proveedores tercerizados de logistica y soluciones podrian crear
servicios exclusivos en torno a la conectividad de la cadena de valor.

Los distribuidores y 3PL podrian agregar valor sin precedentes creando productos y servicios que habilitan la conectividad
total de la cadena de abastecimiento pariendo de los estandares globales. Los proveedores de soluciones también
podrian generar nuevas maneras para permitir la integracion y adopcion de estandares globales. Estos participantes
podrian extraer ain mas valor si pudieran también mantener acceso exclusivo a los datos generados. Esto les dara
mayores oportunidades para generar ofertas de servicios a fabricantes, hospitales y farmacias. Los distribuidores y 3PL
en la veloz y cambiante industria de bienes de consumo generaron valor actuando como “conectores”. En el sector de
retail, estos participantes capturaron valor mejorando la gestion de materiales, reservas, planeamiento y asignacion de
recursos 'y su balanceo. La conectividad también permitié nuevos y atractivos modelos de negocio: como suministrar
administracion de pedidos y facturacion para clientes o servicios de empaqgue en conjunto para fabricantes
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4) Los organismos de control estan en una posicion incomparable para mejorar la
armonizacion y alineacion a nivel global.

Los organismos de control seguramente jugaran un papel clave en el impulso de adopcion global, sin importar el
desenlace. Los actores, tanto en el sector publico como el privado, estan analizando cémo pueden comenzar a trabajar
juntos ahora para desarrollar una vision clara de los estandares globales y como estos mejoraran la seguridad y los
resultados para los pacientes. Esta vision podria orientar a las autoridades en materia de salud y organismos de control en
todo el mundo en la medida que desarrollen sus requerimientos evitando (0 minimizando) la fragmentacion en curso.

Pese a los claros incentivos y oportunidades para cada segmento, la adopcion puede depender de la habilidad de

un grupo de lideres de diversas geografias y funciones en la cadena de valor para alinearse y comprometerse con un
conjunto de estandares unicos globales. El intercambio de informacion con muchos de estos lideres permitié avizorar
metas casi universales con el fin de identificar y alinearse en pos de los estandares globales, acelerando la implementacion
dentro de sus propias organizaciones, y trabajando con asociados de canal, pares y organismos de control con el Unico
fin de la aplicacion.

Mientras Bélgica, China, Alemania, Italia y Portugal tradicionalmente trabajaron con sus propios estandares nacionales, la
mayoria de los entornos regulatorios estan evolucionando para alinear se con los estandares globales. Estos entornos se
alinean mas frecuentemente con el estandar GS1 (Turquia es un ejemplo notable que ha permitido estandares GS1 asi
como HIBCC para dispositivos médicos). En la “matriz de comparacion de estandares” (Apartado 10), se comparan los
estandares nacionales, GS1 y HIBCC segun los criterios que podrian usar los lideres de la industria para alinearse en torno
a una unica solucion, incluyendo capacidades tecnoldgicas y flexibilidad, la naturaleza y alcance global del soporte de
infraestructura y el impulso en la adopcion a la fecha.

Muchos de los ejecutivos con entrevistados comentaron que estan trabajando activamente para unificar la industria del
cuidado de la salud en su totalidad en pos de un solo estandar, debido a que la incertidumbre respecto de la adopcion
universal de un Unico estandar esta impidiendo a sus companias avanzar con las inversiones requeridas para lograr los
beneficios potenciales de los estandares globales. Los lideres de la industria, tales como los miembros del Equipo de
Lideres de la Industria de la Salud GS1, estan ansiosos por colaborar en toda la industria con el fin de tomar una decision
claray colectiva sobre los mejores estandares globales, y para formar un camino de adopcion que beneficie a todos los
participantes de la industria, y a los pacientes.

El enfoque que usaron los lideres en las industrias de retail y del consumo puede, también, sugerir una trayectoria para
los ejecutivos del cuidado de la salud. Con el objetivo de realizar una experiencia similar en la industria de la salud, los
representantes de companias lideres de toda la cadena de valor mundial tendrian que convocarse con para articular una
vision concreta para la adopcion de los estandares globales. Deberian establecer cronogramas temporales con hitos y
objetivos a cumplir durante el proceso para poder alcanzar plenamente los beneficios.

Al'igual que sus antecesores en la industria de bienes de consumo, estos lideres tendrian que prepararse para el debate,
estar plenamente informados de los indicadores econdmicos de sus organizaciones, oportunidades estratégicas y los
estandares globales presentes. Esta preparacion podria incluir:

para cumplir con los requisitos regulatorios minimos, pero también aquellas
que permiten otras fuentes de valor de la adopcion de los estandares. También podrian reconocer la utilidad de
entender el valor para sus organizaciones de la adopcion en los diferentes niveles de socios comerciales para
comprender los “puntos de ruptura.”
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de la conectividad y visibilidad en la cadena de abastecimiento ¢Qué
valor creara esta conectividad y visibilidad para su organizacion? ¢ Para sus clientes? Una vision integral
deberia definir las inversiones que se requeriran, y las prioridades de la organizacion en la medida que
evolucionen los procesos e incentivos de la industria.

Apartado 9

Disponibilidad de soporte de datos
para informacién de alta densidad

Amplitud del estandar en términos
de definiciones de identificacion

Sincronizacién de datos clave

Incluye estandar de trazabilidad

Interoperabilidad con ID nacionales

Usados en todas la geografias
globales

Varios tipos de producto

Infraestructura de organizacion y
soporte global

Cobertura adicional de la industria

Organismos reguladores/ Juris-
dicciones que aceptan uso del
estandar

Si (GS1 DataMatrix y RFID)

10 llaves de identificacion
(incl. GTIN, GLN)

GDSN (Red Global)

Estandar global de trazabi-
lidad industria de la salud

NUmeros nacionales
compatibles con uso de
estandares GS1

Si

Farmacéuticos y disposi-
tivos médicos

Infraestructura y soporte
global (oficina global y 111
orgs. miembros)

Sectores centrales en
retail, salud, transporte y
logistica; 20 mas
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Si (3 1SO 2D Matrix y RFID)
Producto (UPN), ubicacion
(HIN) UPN repository
Repositorio UPN

No

No aplica — no hay
codigos nacionales para
dispositivos médicos

Si, excepto Japodn
Dispositivos médicos
(farmacéuticos en los
Paises Bajos)

EE.UU.; personal de
soporte en Australia y

Europa

Solo cuidado de la salud

Solo Turquia

Generalmente no (coédigos
de barra lineales)

Solo cédigo producto

No

No

No es la intencion que se
usen fuera del pais

Solo en pais

Solo farmacéuticos

Dentro de pais relevante

Solo farmacéuticos

China, Alemania, Italia,
Bélgica, Portugal
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Con esta informacion en mente, los mas altos ejecutivos de la cadena de valor global del cuidado de la
salud podrian considerar las siguientes preguntas:

¢ Cuales son las metas colectivas a lograr a nivel de industria a través de la adopcion de estandares?
e Cuales casos de uso especificos se priorizaran?

e ;Cudles estandares globales se requeriran?

e ;Cudles estandares globales especificos son mejores?

e Cual es el marco de tiempo correcto para la adopcion?

e ;Como medira el éxito el grupo al impulsar la adopcion y en realizar los beneficios? ;Cudles hitos y
métricas se controlaran y publicaran?

e Qué pasos tomara el grupo para influenciar en los organismos de control y otras partes interesadas
clave para respaldar la estrategia del grupo?

e ;De qué manera hara el marketing el grupo de sus esfuerzos asegurando que los beneficios sean
reconocidos y celebrados por sus organizaciones y otras partes interesadas claves?

Lecciones del CPG/industria del retail sefalan una cantidad de principios que probablemente harian mas
efectivas a estas reuniones:

e Fomentar la participacion amplia y global de representantes de distintos fabricantes, hospitales
nacionales y privados, distribuidores, farmacias, proveedores de soluciones, organizaciones de

estandares, y organismos regulatorios se deben incluir.

e Crear un enfoque estructurado y facil para que el grupo reciba sugerencias, impulse el dialogo, tome
decisiones, y documente los acuerdos.

e Acordar desde el inicio los principios para la toma de decisiones, incluyendo los criterios para tomar las
decisiones, mayoria 0 consenso requerido por el tipo de decision y procedimientos de voto.

e Asegurar que estos sean defensores de los puntos de vista opuestos en la reunion, y estructurar el
debate de tal forma que se escuchen todos los puntos de vista.

e  Crear un foro “neutral”, que no sea patrocinado por ningun grupo industrial en particular u organizacion
de estandares.

e Priorizar las oportunidades “win-win” en la cual los socios comerciales se beneficien.



Fortaleza en la unidad: la promesa de los estandares globales en salud

71

e |rmas alla del cumplimiento regulatorio: el grupo debe identificar los beneficios para sus pacientes y sus
organizaciones

e Celebrar el éxito que se logrd y encontrar maneras de celebrar los éxitos a cada paso en el recorrido.

|La at%n%ién del cuidado de la salud en la encrucijada, fortaleza en
a unida

La investigacion sugiere que la industria del cuidado de la salud puede crear valor significativo a partir de

la adopcion de un estandar Unico global, tanto en términos de valor para los negocios como mejoras
significativas en la seguridad del paciente y en calidad de la atencion. También sugiere que estos beneficios
se pondrian en riesgo si la industria sigue intentando manejar la complejidad de mdltiples estandares en
lugar de alinearse en torno a uno solo. Los lideres globales de la industria del cuidado de la salud tienen una
oportunidad ahora para trabajar juntos para alinearse en torno de un Unico conjunto de estandares globales
y colaborar para impulsar la adopcion de las practicas habilitadas por estos estandares.

El paciente seria el beneficiario final

La industria del cuidado de la salud se encuentra en una encrucijada y la investigacion sugiere que el caso
para la alineacion en torno a un Unico estandar global es convincente tanto en el total de la industria como
para los participantes representativos. Fundamentalmente, lo mas preponderante la alineacion en torno a
un unico estandar global el numero de vidas salvadas y la cantidad de errores evitados en medicamentos/
dispositivos. La industria tiene la oportunidad de crear una verdadera situacion win-win: un “win” para la
industria, y un “win” para el paciente.

“Los estandares globales son lo correcto. Estos beneficiaran a los pacientes
y consumidores en todo el mundo.”

— Ejecutivo farmacéutico
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V. Glosario

AIDC: Automatic Identification and Data Capture [Identificacion Automatica y Captura de Datos] - hace
referencia al método para identificar automaticamente a los objetos, recolectar datos, e ingresarlos
directamente a los sistemas.

Empaque primario: El primer nivel de empaque para el producto. Para empaque no estéril, el primer nivel de
empadque puede estar en contacto directo con el producto. Para empaque estéril, el primer nivel puede ser
cualquier combinacién del sistema de empaque estéril. Puede consistir en un solo item o grupo de items para
una sola terapia, como un Kkit.

Empaque secundario: Un nivel de empaque que puede contener uno o mas empaques primarios o grupo de
empagques primarios conteniendo un unico item. Esto es lo que normalmente se ve en el punto de venta a nivel

de retail.

Five Rights: [Cinco indicadores] Método para la practica de la medicacién segura: administrar el medicamento
correcto, en la dosis correcta, en el momento correcto, por la via correcta al paciente correcto

GDSN: Global Data Synchronization Network [Red Global de Sincronizacion de Datos], parte de los Estandares
GS1. Permite que se compartan datos maestros en tiempo real entre asociados comerciales

GLN: Global Location Number [Numero de Localizacién Mundial], parte de los Estandares GS1. Una clave que
identifica ubicacién o entidad legal de manera Unica

GS1: Global supply chain standards organization [Organizacién mundial de estandares en cadena de
abastecimiento], con sectores centrales en retail, salud, transporte y logistica, y 20 mas

GTIN: Global Trade Item Number [Numero de Item Comercial Global], parte de los Estandares GS1. Una clave
que identifica a los productos de manera exclusiva.

HIBCC: Health Industry Business Communications Council [Concejo de Comunicaciones Empresariales de la
Industria de la Salud]; un organizacién de estandares globales en la cadena de abastecimiento para el sector

de dispositivos médicos

HIN: Health Industry Number [Nimero de la Industria de la Salud], parte de los estandar es HIBCC. Una
identificacion exclusiva para asociados comerciales

Repositorio UPN: Una base de datos en linea con datos maestros de producto, parte de los estandares HIBCC.
RFID: Radio Frequency ldentification [Identificacién con Radio Frecuencia]

Serializacion: El proceso de asignar un nimero exclusivo a cada empaque de producto tal que los distintos
empaques del mismo producto se puedan distinguir entre si.

Track and trace: [seguimiento y trazabilidad] El proceso de poder hacer seguimiento al movimiento de un
producto por toda la cadena de abastecimiento, tanto hacia delante (track) y en direccién hacia atras / en

reverso (trace)

UDI: Unique Device Identification [Identificacion Unica de Dispositivos]
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