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Serializacao e
rastreabilidade
de medicamentos

Mais que uma exigéncia regulatoria,
uma plataforma para gerenciar
melhor a producao, os estoques € o
relacionamento com o consumidor
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A serializacao e a rastreabilidade dos medicamentos produzidos no pais
serao exigidas a partir de abril de 2022, mas o planejamento dessa mudanca
complexa e desafiadora precisa comecar agora. Todos os elos da cadeia

de suprimentos deverao fornecer ao Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM) dados sobre a trajetdria de cada produto, desde a
fabricacao até os dispensadores, como farmacias e hospitais.
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Estima-se que 1 em cada 10 embalagens
de remédios que chegam aos consumidores
no Brasil seja falsificada. Ao todo, cerca

de 500 mil caixas com medicamentos
deixam de ser fabricadas e vendidas
legalmente por ano, colocando em risco

a vida dos pacientes, causando prejuizos
para as empresas e comprometendo a
credibilidade do setor.

O combate a esse problema exige a
colaboracéo de todos os participantes
dessa industria na implantacdo de um
sistema de serializagéo e rastreabilidade
que dé as empresas mais controle sobre a
sua cadeia de suprimentos. Esse avango
precisara ser feito até 2022 em resposta

a uma exigéncia regulatéria, mas também
pode ser encarado como oportunidade
para melhoria de qualidade e eficiéncia.

O processo é complexo e desafiador,
pois eleva custos e reduz produtividade
no curto prazo, mas, ao fim da curva de
aprendizado, as empresas podem extrair
valor da mudanga em varias frentes. Por
exemplo, a implementagao do SNCM
estabelece as bases para ampliar a
visibilidade dos estoques na cadeia
estendida e entender os habitos do
consumidor. Além disso, cria condigdes
para a digitalizagdo das bulas, com
reducéo de custo para as empresas e
beneficios para os pacientes.

Com o nosso conhecimento da industria
farmacéutica, experiéncia internacional
nesse tema e visao das boas praticas de
gestao da cadeia de suprimentos, nds, na
PwC, podemos orquestrar os esforcos de
todos os elos da cadeia de valor da sua
empresa para garantir uma implementacao
integrada, agil e efetiva do seu sistema de
serializacao e rastreabilidade.
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Principais desafios

Por envolver todos os participantes da
cadeia de valor da industria e diferentes
departamentos de uma mesma
empresa, a implantacdo de sistemas

de serializacdo e rastreabilidade é
considerada um processo de alta
complexidade, sobretudo pela limitagcdo
de tempo de recursos disponiveis. Ela
impo&e varios desafios:

Quais sdo os impactos no modelo
de negdcios, NOS Processos e
sistemas atuais e quais mudancgas
precisarao ser feitas?

Como garantir que todas as areas

da empresa e todos os participantes
da cadeia de valor (fabricante,
operador logistico, distribuidor e
dispensadores) estejam prontos para
a implantacao (integracao horizontal)?

Quais sao os investimentos necessarios

para o sucesso da implementacdo?

Quais novos controles serao necessarios

para garantir a conformidade com a
regulamentacao, especialmente na
integracao vertical com a Anvisa?

f e mmmmmmmmmmmmmmm————- > Anvisa
1
. ..
Integracao O Operador logistico e
- logistica dos detentores
vertical

| AR
| AT

e Como atender vérios clientes com diferentes
realidades e solugdes sistémicas?

e Qual é o nivel necessario de adequacao da estratégia
de produto/embalagem (quantidade por caixa)?

e E possivel rever a estratégia e o perfil de carga
(fracionado vs. FTL) para minimizar o impacto
na operacao?

e Qual é a melhor posicéo da etiqueta na

_I caixa e no palete?

O Dispensador (farmacias, hospitais
e clinicas)

e Como integrar os sistemas de
rastreabilidade aos demais sistemas e
aplicativos utilizados pela instituicdo?

e Como assegurar um desenho € uma
implementagéo sincronizada das mudancgas
com os elos anteriores da cadeia?

e Como mitigar a perda de produtividade na fabrica
com a inclusédo de equipamentos de serializagao e
impressao do data matrix (codigo 2D) nas linhas
de producéo?

¢ Qual a melhor estratégia de implantagcao
(segmentada ou big bang)? Que areas, linhas de

O Industria (detentores)

Entrega do medicamento

produtos ou canais devem ser priorizados?

Integracao horizontal

O Distribuidor

e Como assegurar o minimo impacto na
produtividade da operagéao logistica
(recebimento, conferéncia, separagao,
picking e expedi¢ao)?

¢ Como minimizar o impacto no
abastecimento do mercado?

Entrega do medicamento
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Beneficios da mudanca

O investimento em um sistema de serializacao e rastreabilidade
de produtos gera valor para as empresas que vai muito além da
simples conformidade com a regulamentacdo. Alguns exemplos:

Reputacao da marca

Uma gestdo adequada da
fabricacéo e distribuicéo de
produtos fortalece a confianga
na marca em seu relacionamento
com os consumidores.

Entendimento dos
habitos do consumidor

As informacgdes coletadas

ao longo do processo
permitem entender melhor

0 comportamento do
consumidor e adotar agdes de
fidelizagdo, como fornecimento
de informagdes Uteis e
customizaveis sobre saude.

Melhor gestao de estoques

Melhor visibilidade do estoque em
todos os elos da cadeia, desde

a fabricagdo de insumos até a
venda ao consumidor final. Com
informacao disponivel em tempo
real, é possivel gerenciar melhor
os estoques e evitar rupturas. Ha
ganhos de eficiéncia e reducédo
de custos relacionados a perdas
e devolugdes.

Beneficios ambientais

O aumento de qualidade reduz
o indice de devolugdes € a
geracao e descarte de residuos
€, consequentemente, os
danos ambientais associados

a isso, e a melhor gestéao de
estoque evita desperdicio. Com
informagdes mais precisas, o
processo de recall € muito mais
eficiente, o que evita a destruicéo
de medicamentos integros,
descartados sem necessidade.

Qualidade e seguranca

E possivel ver rapidamente o
histérico de cada produto, o

que dificulta a falsificacdo de
codigos. As mudangas abrem
caminho também para a bula
digital, que, além de estar sempre
atualizada para o paciente com
as informagdes mais recentes
sobre o medicamento, ajuda a
reduzir custos.
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Abordagem de implantacao agil e em sprints

Elaboracao do plano de serializacao Execucao

Business case e
plano detalhado

Essa implantacéo
extrapola os muros de
cada empresa. Muitas
decisdes precisarao
ser discutidas em
conjunto pelos
diferentes participantes
do ecossistema da
industria. Nosso trabalho
de coordenacédo dos
esforgos desses atores
e de articulagdo com os
reguladores é chave para
A preservar a eficiéncia
operacional ao longo de

Entendimento abrangente Priorizagao e definicio Andlise econdmico-financeira da Deserh . B . Deo toda a Cade!a de V_alor e
do modelo atual do escopo dos clusters jornada e plano de implantagéo ESEhie onstrugao estes 2oy oferecer mais qualidade

\, \, \,, e seguranca ao cliente
final, o paciente.
Avaliacao = S =
Impl |
da cadeia mplementacgao da tecnologia e integracao
Avaliacao e priorizagcao

Avaliagdo do modelo Estratégia de implementac&o do programa L!I Adequacao dos sistemas
de negdcio 2

Avaliacao Estratégia de
inicial implantacao

e

Gestao técnica integrada da transformacao
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PwC: papel-chave na orquestracido do processo

Temos experiéncia
nacional e internacional na
implantacéo de serializagédo
e rastreabilidade,
orquestrando os esforcos
de todos os stakeholders
envolvidos para garantir
uma implementacao agil,
efetiva e segura. Temos
uma equipe multidisciplinar
e oferecemos uma solugéo
completa para apoiar a

sua empresa ao longo do
processo, incluindo:

nlp)
)
1

g
oD,

Diagndstico da situagdo atual.

Apoio na definicao da estratégia
(big bang ou segmentacao por
canal de distribuicdo, linha de
produtos ou linha de producéo),

avaliando riscos e oportunidades.

Levantamento de impactos
operacionais e financeiros.

Desenvolvimento do roteiro de
implementacéo conforme as
necessidades da organizacéo e
com foco na captura de valor.

Avaliacido das op¢des de
financiamento (Lei do Bem,
beneficios fiscais etc.).

Associacdo com parceiros
tecnoldgicos para discussodes e
adequagdes no chao de fabrica.

PMO inteligente (governanca,
planejamento detalhado,
monitoramento da performance,
acompanhamento técnico das
acdes e mitigacao de riscos).
Gestao estratégica, ativa e integrada
de todo o projeto, dialogando

com todas as dreas envolvidas na
empresa, terceiros, outros elos da
cadeia e reguladores para assegurar
uma implantagao agil, segura e com
impacto positivo no negdcio.
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