Twoj partner w zakresie ustug
pakowania kontraktowego,
serializacji i agregacji




Serializacja

W dniu 9 lutego 2019 roku zaczety obowiazywac przepisy
naktadajgce na wytwdrcdw koniecznosc stosowania zabez-
pieczen produktow leczniczych. Serializacja objeta obsza-
ry nie tylko nadawania i druku unikalnych identyfikatoréw
na kazdym opakowaniu jednostkowym, ale takze, zgodnie
z natozonym obowigzkiem zabezpieczania opakowan przed
otwarciem (ATD) np. etykietami plombujgcymi typu ,tamper
evident”.

W ramach procesu serializacji Prespack wszystkie zdekomi-
sjonowane numery przesyta do Klienta, ktory dalej zgtasza
je do EUHUB. To niestandardowe oprogramowanie, wérdd
wielu funkgji, stworzone zostato z myslg o mozliwoéci seriali-
zacji opakowan posiadaczy zezwolen na wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego (MAH), ale takze posiadaczy
zezwolen na wprowadzenie do obrotu w zakresie importu
rownolegtego (Pl MAH).

SERIALIZATION

Agregacja
farmaceutyczna

Agregacja produktéw leczniczych to kolejny etap po seriali-
zacji. Te dwa procesy majg na celu lepsza kontrole i poprawe
bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Agregacja taczy zse-
rializowane opakowania jednostkowe produktdw leczniczych
spakowane w kartonach zbiorczych z wyzszym poziomem opa-
kowan zbiorczych, a nastepnie z poziomem palety nadajac im
unikalny numer seryjny. Dzieki temu mozliwe jest $ledzenie za-
wartosci opakowania zbiorczego w catym tancuchu dostaw.

Dzieki wdrozeniu agregagji farmaceutyczne;j:
e oszczedzamy czas i upraszczamy procesy operacyjne,

* eliminujemy koniecznosc¢ otwierania kazdej partii lub opako-
wania zbiorczego,

e ulatwiamy proces weryfikacji zserializowanych opakowan,
e zwiekszamy wydajnos¢ procesu dystrybudji.

Prespack wdraza rozwiazania, ktére pozwalajg agregowad
dane serializacyjne. Dzieki temu mozemy zaoferowac Pan-
stwu nowa ustuge, ktdra przyspieszy procesy logistyczne
i zdecydowanie usprawni kontrole. Nowa ustuga umozliwi
rowniez producentom farmaceutycznym dostep do rynkéw
WNP (Wspdinoty Niepodlegtych Panstw).

W ramach procesu serializacji w Prespack
wykonywane sg hastepujace czynnosci:

e drukowanie i weryfikacja unikalnych identyfikatoréw na
kazdym pojedynczym opakowaniu,

e zamykanie opakowania etykietami plombujacymi typu
tamper evident (ATD).
Dodatkowe ustugi w zakresie serializacji:

* zapewnienie kompleksowych rozwigzah komunikacji od po-
ziomu L1-L14,

* oprogramowanie zarzadzajace procesem produkcyjnym
w zakresie serializacji i komunikujgce dane serializacyjne
do EUHUB,

e mozliwos¢ integracji z tzw. Connection Providerami,
¢ serializacja niestandardowych opakowan jednostkowych,

* etykieta serializacyjna dla nietypowych opakowan np.
szklane butelki,

e wycofanie numerdw seryjnych - dekomisjonowanie.

AGGREGATION

DATA UPLOADING
AND REPORTING




PRESPACK

PAKOWANIE KONTRAKTOWE,
SERIALIZACJA 1 AGREGACJA

Prespack oferuje wyspecjalizowane ustugi dla branzy farma-
ceutycznej w obszarze kontraktowego pakowania i prze-
pakowywania w opakowania jednostkowe produktow
leczniczych oraz ich serializacji, w oparciu o Zezwolenie na
wytwarzanie i import produktéw leczniczych oraz Certyfi-
kat GMP.
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TEMPERATURE

Ustugi

Prespack realizuje nastepujace ustugi dla branzy farma-
ceutycznej:

KONTRAKTOWE PAKOWANIE PRODUKTOW LECZNI-
CZYCH dostarczanych w blistrach, saszetkach, pojemni-
kach, butelkach, tubach, strzykawkach, fiolkach oraz ich
etykietowanie, znakowanie i kodowanie zgodnie z zasa-
dami GMP,

KONTRAKTOWE PRZEPAKOWANIE PRODUKTOW LECZNI-
CZYCH dla MAH oraz w obszarze importu rownolegtego,

SERIALIZAC]A KONTRAKTOWA w ramach zintegrowane-
go projektu produkgji, zarzadzania danymi serializacyjny-
mi, komunikacji danych do/ i z EUHUB a takze usuwania
Niepowtarzalnego Identyfikatora,

AGREGAC]I FARMACEUTYCZNEJ na rynki WNP,

pakowania w opakowania jednostkowe produktéw za-
wierajacych substancje kontrolowane,

magazynowania produktow utrzymywanych w tzw. zim-
nym tancuchu (+2°C do +8°C) wyposazonym w podwdj-
ny system chtodniczy oraz system zabezpieczen przed
utratg zasilania, w celu ich dalszego pakowania lub prze-
pakowania,

produkcji materiatéw opakowaniowych (Preston Packa-
ging).

W ramach realizowanych ustug Prespack wykonuje
réwniez operacje wytworcze w zakresie:

nadrukdw numeru serii, daty waznosci oraz innych in-
formacji na blistrach, etykietach i kartonikach jednostko-
wych,

oklejania etykietami opakowan jednostkowych i bezpo-
$rednich (np.: etykiety nieprzezierne, Braille),
przygotowania i pakowania zestawdw promocyjnych
i pakietowych,

potwierdzenie etapu wytwarzania przez Osoby Wykwali-
fikowane.



Jakos¢

Prespack realizuje wszystkie operacje wytwdrcze w oparciu

o aktualne wytyczne GMP. Wdrozony i konsekwentnie do-
stosowywany do biezacych wymogdw System Zapewnienia
Jakosci, gwarantuje naszym Klientom:

realizacje ustug w oparciu o procedury produkcyjne oraz
polityke jakosci firmy,

wysoka jako$¢ materiatdw, powtarzalnos¢ i petne bezpie-
czenstwo wyrobdéw gotowych,

komunikacja zapewniajgca szybka i rzetelng informacje,

konsekwentne przestrzeganie zasad higieny
farmaceutycznej,

wykwalifikowany, do$wiadczony i zaangazowany perso-
nel jako$ciowy,

wykwalifikowany i przeszkolony personel produkcyjny,
kompletng dokumentacje procesu wytwarzania,

petng identyfikacje komponentdw i produktéw na kaz-
dym etapie produkgcji i magazynowania,

ustugi bezpiecznego przechowywania przepakowania
produktéw w tzw. zimnym taficuchu tj. temperaturze
+2°C-+8°C,

state podnoszenie kwalifikacji personelu kluczowego
oraz pracownikéw produkgji.

Prespack to zaangazowanie, jakos¢,
skrupulatnos¢ i terminowosé¢.

Zaufanie naszych Klientéw obliguje nas do
ciggtego podnoszenia jakosci naszych ustug.
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