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Systém oznacovania a kontroly baleni liekov
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Riziko falSovanych liekov vykazovalo pred rokom 2019 narast v
celosvetovom meradle. V dobésledku toho Eurdépska unia
stanovila v smernici 2011/62 / EU suhrn opatreni na
zabranenie vstupu falSovanych liekov do legalneho
dodavatelského retazca. Od 9. februara 2019 moéZiu byt do
obehu uvedené iba lieky na predpis, ktoré nesu nové
bezpecnostné prvky.

Eurépska organizacia pre overovanie liekov (EMVO) prevzala
zodpovednost za pokrok vo vytvarani Eurdpskeho systému
overovania liekov (EMVS). Spoloc¢nost Galvex spol. s r.o. sa
rozhodla v roku 2022 vymenit povodny systém serializacie
liekov za novy. V maji 2022 bola podpisana zmluva na
implementaciu systému serializacie liekov.




Oznacovanie baleni liekov data matrix
kddom, ktory bude obsahovat
jednoznacné sériové Cislo -
serializacia

Zabezpecenie balenia anti-tampering
prelepenim

Systtm ma zabezpelit oznacenie
baleni 2., 3. a 4. Jurovne data
matrix kédom za Uucelom ,track and
trace®

V21

GALVEX' <o, uT10NS

Kontrola spravnosti a C(itatelnosti oznacCenia a kontrola
prelepenia

Evidencia vSetkych baleni vyrobenych liekov

Evidencia vyradenia, zaradenia balenia a presunu balenia do
laboratéria

Report vyprodukovanych a vyradenych baleni

Schvalovanie zoznamu vyprodukovanych baleni urenych na
odoslanie

Zasielanie dat do centralnej eurdpskej databanky

Moznost balenia pre externych zakaznikov a importu sériovych
Cisel externych zakaznikov

Export pouzitych sériovych Ccisel pre externych zakaznikov



Projekt bol naiplementovany a odovzdany
do prevadzky v oktébri 2022.
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Sucasti systému serializacie:

Centralna aplikacia
Automatizovana linka
Priemyselné tlaCiarne kodov
Skenery priemyselné a rucné
Riadiace PLC s HMI konzolou
Operatorské PC

Rucny terminal/skener
Komunikacné rozhrania

Klacové vlastnosti:

Generovanie Cisel pre balenia liekov podla EU noriem
Overovanie Cisiel na baleniach

MozZnost automatického aj manualneho oznacenia baleni
Evidencia vyrobenych baleni

Export do externych odberatelskych aplikacii



Case study — Serializacia liekov G MM
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ZBER PRACOVISKO BALENIA
VYSTUP Z VYROBNEJ 0ZNACOVANIE, PRELEPOVANIE, KONTROLA, VYRADOVANIE VYHOVUJUCICH DO SKUPINDVEHO BALENIA,
~ LINKY / VAHY [ outomatizovand cast riesenia s PLC riadenim ) PRODUKTOV SKENOVANIE, 0ZNAGOVANIE, KONTROLA
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Komunikacna linia c.2: DO SKUPINDVEHOD BALENIA,
» ziskanie informacie o vstupe baleni 1. Urovne do skupinového balenia SKENOVANIE, 0ZNACOVANIE, KONTROLA
 dodanie generovanych koédov 2. urovne pre tlaciaren P Ll ol i d
* ziskanie informéacie o vystupe baleni 2. urovne zo skupinového balenia :
LOKALNA o
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Komunikacna linia ¢.3: R PRACOTRD &3
» ziskanie informacie o vstupe baleni 1./2. Urovne do kartonového balenia —r
* dodanie generovanych koédov 3. urovne pre tlaciaren DATABAZOVY SYSTEM
i S L i i . ) i . p PRACOVISKO BALENIA
* ziskanie informacie o vystupe baleni 3. uUrovne z kartébnového balenia DO SKUPINDVEHO BALENIA,
SKENDVANIE, DZNACOVANIE, KONTROLA
Komunikac¢na linia ¢.4:
e ziskanie informacie o vstupe baleni 3. uUrovne do paletového balenia
* dodanie generovanych kédov 4. urovne pre tladiaren
* ziskanie informécie o vystupe baleni 4. drovne z paletového balenia
Rucny skener s dotykovym displejom: o
: [EUROPSKA DATABAZA)

* pre administratorské ukony (napr. odoberanie vzoriek do labaku )
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Vdaka nasadeniu nasho systému serializacie
liekov v stucasnosti dokaze spolo¢nost Galvex
oznacit a zaregistrovat do EU vyrabané lieky.

V siéasnosti je mozné oznacit a skontrolovat
130 baleni za minutu.

Po uspeShom zavedeni systému
Track&Trace - Serializacia liekov planujeme
rozsirit funkcionalitu o:

Prepojenie na systémy dalSich externych
zakaznikov.
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