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EDITORIAL

Estimado lector,

La Directiva sobre Falsificacion de Medicamentos (FMD)
2011/62/UE entrara en vigor el 9 febrero de 2019. Se estima que
aproximadamente el 1 % de los medicamentos vendidos en los
mercados de paises desarrollados son falsificaciones (10% en los
paises menos desarrollados), lo que supone un valor superior a los
200 mil millones de dodlares anuales. La legislacion tiene como
objetivo evitar que los medicamentos falsificados o con recetas no
autorizadas entren en la cadena de suministro legal, garantizando
una mayor proteccion para los pacientes.

Basicamente, a partir de febrero de 2019, veremos en las cajas de
medicinas un cddigo 2D que incluird informacién como:

» Codigo del producto

» Numero del lote

» Caducidad

« Numero de serie

Las empresas que participan en la cadena de fabricacion y
distribucion de medicamentos deberan ponerse en marcha pronto

para cumplir con la nueva normativa.

BOWE SYSTEC ha desarrollado una solucién sencilla y flexible para
dicha serializacion y desactivacién de medicamentos. Le invitamos
a descubrirla en este nuevo nlimero de nuestra revista.

iContactenos!

Sinceramente,

Roberto Martin
Director de Operaciones
BOWE SYSTEC Iberia

CONTENIDO

BOWE SYSTEC
IBERIA
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FMD 2019 - EL RELOJ
ESTA EN MARCHA EN LA
INDUSTRIA ,
FARMACEUTICA: ¢ESTA
USTED PREPARADO?

Las empresas tienen poco tiempo para implementar la Directiva
de Medicamentos Falsificados de la UE (FMD) e implementar
sistemas confiables de serializacion y etiquetado.

A continuacién les presentamos la interesante y aclaratoria
entrevista hecha a Philippe Dugougeat, Director Ejecutivo de
BOWE SYSTEC UK + Irlanda, donde explica cdmo puede
cumplir facilmente con este plazo y comenzar la implementacion
de inmediato.

1. Sr. Dugougeat, la fecha limite para cumplir con la
FMD se aproxima muy deprisa équé es exactamente la
FMD y por qué es tan importante?

Philippe Dugougeat: Segun estimaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud de Naciones Unidas, uno de cada diez
medicamentos en todo el mundo son falsificados, en Europa es
uno de cada cien. Como resultado, alrededor de un millén de
personas mueren cada afo. Varias pautas internacionales,
como GAMP5, GMP y la Directiva de Medicamentos Falsificados,
FMD para abreviar, pretenden ponerle fin a esto. Esta directiva
de la UE entrara en vigor el 2 de febrero de 2019 y hace que
los sistemas confiables de serializacion y etiquetado sean
obligatorios para los fabricantes de productos farmacéuticos y
las empresas de logistica. El objetivo es garantizar la
trazabilidad de los productos farmacéuticos en toda la cadena
logistica hasta el consumidor final mediante su codificacion con
numeros de serie Unicos.
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2. éAfecta esta directiva a toda la industria farmacéutica
o hay excepciones?

Philippe Dugougeat: La directiva de la UE afectara a toda la
industria farmacéutica, incluidos los fabricantes de productos
farmacéuticos, fabricantes de envases, envasadores
secundarios, farmacias, mayoristas y otros distribuidores. No

hay excepciones, y tampoco deberia haberlas.

3. Suena como un gran y bonito desafio para estas
empresas. Y no queda mucho tiempo hasta el 2 de
Febrero de 2019...

Philippe Dugougeat: Eso es cierto. Las empresas tienen poco
tiempo para implementar la serializacién, muy justo para
encontrar una solucion perfecta. Idealmente, esto deberia
adaptarse de manera flexible a los procesos existentes de la
empresa y también ofrecer un 100% de seguridad para el proceso

de revision de los niUmeros de serie.

4. Las empresas que aun no lo han implementado,
tendran que hacerlo écomo puede ayudar BOWE
SYSTEC?

Philippe Dugougeat: Como especialista en soluciones de
seguimiento y localizacion, hemos desarrollado una solucion
especial para la industria farmacéutica que cumple con todos
los requisitos de GMP, GAMP5 y FMD. En primer lugar, nuestro
médulo de serializacion de fabricacion alemana es
particularmente flexible y facil de implementar debido a su
disefio modular. Al mismo tiempo, es el Unico sistema en el
mercado que combina todas las funciones necesarias en una
sola solucion: serializacion y desactivacion automaticos,
comparaciones de objetivo-realidad en la entrega, asi como la
calidad de impresién o el muestreo utilizando un escaner de
mano.
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Ademas, el médulo de serializacion puede procesar de forma
confiable y segura todos los tamafos de empaquetado
comunes. Esto comienza con las cajas plegables mas pequenas
que miden 25 x 25 x 40 mm y se extiende a envases de
medicamentos excepcionalmente grandes con dimensiones de
hasta 250 x 250 x 400 mm. Esto permite que nuestro sistema
maneje un espectro mucho mas amplio que otras soluciones en
el mercado.

5. &Y qué pasa con el procesamiento de datos?

Philippe Dugougeat: Lo mas importante es que no se puede
imprimir una misma identificacion dos veces. Nuestro mddulo
de serializacion garantiza que no se pueda asignar un nimero
de serie mas de una vez en todo el mundo y ofrece un
cumplimiento absolutamente libre de errores con las pautas
farmacéuticas globales como FMD o GMP y GAMP5 a través de
comparaciones inmediatas de datos en tiempo real, incluso en
diferentes ubicaciones. La posicion de cada unidad es conocida
en todo momento gracias al seguimiento continuo de los envios
con la ultima tecnologia de lectura y sensor de topCam. Al
mismo tiempo, la seguridad del sistema desempefia un papel
importante en el procesamiento posterior de los medicamentos.
Nuestro software permite que se asignen diferentes derechos
de acceso segun los diferentes niveles de autorizacion, y esto
brinda un nivel adicional de seguridad. Y todo esto con un
software muy intuitivo que puede incluso conectar sistemas en
red en diferentes ubicaciones internacionales en linea con la
expansion corporativa.

5. éEntonces BOWE SYSTEC es el socio adecuado para
las empresas que ailn necesitan implementar la
serializacion de forma rapida?

Philippe Dugougeat: Absolutamente. Durante muchos anos,
BOWE SYSTEC ha cumplido con los requisitos de alta calidad y
seguridad de bancos, compafiias de seguros y autoridades
publicas para el envio de tarjetas plasticas personalizadas y
documentos confidenciales. Ahora estamos transfiriendo este
amplio conocimiento de trazabilidad e integridad a la industria
farmacéutica y lo apoyaremos en la implementacion rapida y sin
complicaciones de la serializacién en las empresas. Simplemente
ponganse en contacto con nosotros e implementaremos la
serializacion en su empresa antes de la fecha limite.

SERIALIZACION Y
DESACTIVACION EN UN
SOLO SISTEMA

BOWE SYSTEC es especialista en soluciones de seguimiento y
trazabilidad y, como Unico proveedor en el mercado, ha
desarrollado una solucion especifica para la industria
farmacéutica que combina todas las funciones relevantes en un
solo sistema:

e Serializacion e impresion automaticas de la matriz de
codigo de datos (GTIN, NTIN, PPN, fecha de caducidad y
numero de lote) en cajas plegables no impresas.

¢ Verificacion de envases ya impresos.

* Desactivacion automatica

e Comparacion objetivo/real del lote (control total)

e Muestreo y controles de calidad de impresion utilizando un

escaner de mano.
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TODO TIPO DE FORMATO

El ajuste individual de velocidad (max. 25 m/min) permite que
el sistema procese todas las formas posibles de embalaje de
manera confiable y, sobre todo, de forma segura, desde cajas
plegables pequenas de 25 x 25 x 40 mm hasta paquetes de
medicamentos de 250 x 250 x 400 mm. Otra caracteristica de
nuestra solucién Unica es que los cambios de trabajo que
requieren cambios de formato son sencillos y los tiempos de
cambio son, en consecuencia, cortos.
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SOLUCION MODULAR OFFLINE

El mddulo de serializacién de BOWE SYSTEC no solo asegura una fiable implementacién de las directivas farmacéuticas en un solo sistema.
Ultra-flexible y ergondmico, el sistema se puede separar faciimente en cualquier momento y se puede reposicionar o integrar en otros
sistemas.

UN SOFTWARE INTUITIVO CONLLEVA CORTO TIEMPO DE
FORMACION

El mddulo de serializacién de BOWE SYSTEC ofrece una operacién intuitiva que combina la mayor flexibilidad posible con el manejo mas
simple. Su gran ventaja es que el manejo del producto, la codificacién y la inspeccién basada en una camara se realizan a través de un solo
interfaz de software abierto que se puede adaptar a los requisitos individuales del cliente y para maquinas individuales o multiples, segun
sea necesario. En gran medida con el espiritu del futuro mercado, incluso sistemas en distintas ubicaciones geograficas pueden conectarse
en red a través de nuestro software corporativo.

CONSISTENTE ENFOQUE EN LA FIABILIDAD

La fiabilidad de un sistema es claramente una importante prioridad cuando se brinda proteccion contra medicamentos falsificados. El mddulo
de serializacion de BOWE SYSTEC implementa constantemente seguimiento y trazabilidad y garantiza una serializacién integral hasta la
etapa final del proceso. Lo Ultimo en tecnologia de lectura con la cdmara certificada topSenso Eagle (Area Scan) y nuestro software propio
de parametrizacion y verificacion garantizan la continua trazabilidad de los articulos durante todo el proceso de produccién. El procesamiento
auditable de los datos es evidente y también un sistema de espaciado inteligente evita la seleccion multiple de elementos. Se pueden
establecer simultaneamente diferentes derechos de acceso para el software, de modo que a los operadores con diferentes privilegios se les
puedan otorgar diferentes derechos.

La solucién de BOWE SYSTEC le ofrece un sistema de seguimiento y trazabilidad flexible y modular que se adapta perfectamente a las
necesidades de la logistica farmacéutica. Con nuestro moédulo de serializacion, estara en la mejor posicion posible para implementar futuros
requisitos globales de seguimiento y trazabilidad.
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CASO PRACTICO

Itella / SmartPOST ®

UNA ALTERNATIVA PARA EL ENVIO DE itella@®
PAQUETES A ESTONIA

La terminal automatica SmartPOST es una forma nueva y sencilla de enviar y recibir paquetes.
SmartPOST es una opcidn de entrega econdmica y flexible. SmartPOST cubre especialmente las

necesidades del comercio online, ofreciendo mas opciones a los clientes.

La demanda de soluciones rentables de clasificacion para bajo-medio volumen esta creciendo
rapidamente. El OptiSorter de BOWE SYSTEC se ha disefiado para este mercado creciente.

Un buen ejemplo es el clasificador BOWE SYSTEC instalado para Itella / SmartPost en Estonia.
La solucién OptiSorter multinivel tiene 92 destinos, una unidad integrada de volumetrizacion y
una camara automatica de escaneo. El beneficio de esta solucidn es que la alimentacion
multinivel de los paquetes se hace a nivel del suelo.

La capacidad del sistema es de 4.000 bandejas por hora con un peso maximo de 25 kg por
paquete. La alimentacion de paquetes se hace de forma manual directamente al clasificador con
dos posiciones de alimentacion a nivel de suelo (aprox. 900 mm). La identificacion del cddigo de
barras se hace mediante una camara instalada encima de las bandejas del clasificador. Una
unidad automatica de volumetrizacién determina la longitud, anchura y altura de los paquetes
(legal para el comercio certificado). Las rampas estan disefiadas de manera que el paquete se
trate con suavidad. Tras la clasificacion, los paquetes se colocan en una bolsa grande o en una

jaula.

DATOS IMPORTANTES

Proyecto: itella / SmartPOST Destinos: 92

Lugar: Estonia Tamafo bandeja: 500 x 700 mm

Ano de instalacion: 2014 Longitud rampa: 700 mm

Producto clasificado: Paquetes Alimentacion: Manual

Capacidad: 4.000 bandejas/hora Modos de clasificacion: A Ruta / Terminal pag.
Longitud maquina: 48 m Opciones: Calculo de volumen
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EVENTOS  (jac)
L/

1¢* AMREG - POSTAL
BUSINESS FORUM

La asociacion Unidn Postal de las Américas, Espana y Portugal
(UPAEP) es wuna organizacion intergubernamental, que
actualmente reline a 27 estados miembros, con sede en
Montevideo, Uruguay. Establecida en 1911 bajo la designacion
Union Postal de América del Sur, esta Organizacion ha
modificado sucesivamente su alcance y designacion, al principio
con la ampliacion en todo el territorio estadounidense.

La mision de la UPAEP comprende la mejora constante de los
servicios postales de sus paises miembros, facilitar el
intercambio de experiencias y el funcionamiento de la accién
concertada entre los organismos postales, e implementar
iniciativas de cooperacion internacional, siempre teniendo en
cuenta la promocion del intercambio postal, a nivel nacional e
internacional, una accién regida por garantias en cuanto a
seguridad, regularidad, rapidez y economia.

Dicha asociacion UPAEP organizd el 1 AMREG (AMERICAN
REGION) POSTAL BUSINESS FORUM el cual tuvo lugar los
pasados 22 y 23 de Noviembre de 2018, en Asuncién-Paraguay.

BOWE SYSTEC Iberia participé en este evento con su Director
Comercial, Javier Vaquero, quien realizd una presentacion sobre
el perfil de nuestra compafiia asi como las soluciones flexibles y
vanguardistas BOWE SYSTEC para la clasificacién postal y de
paquetes. Los representantes de los diferentes paises

mostraron un gran interés en nuestros productos.

PROXIMOS EVENTOS
2019

« THE WORLD MAIL & EXPRESS AMERICAS
CONFERENCE 2019 (WMX)
10 — 12 de Febrero, 2019
Miami | FLORIDA | USA
Miami Marriott Biscayne Bay

« LOGIMAT
19 — 21 de Febrero, 2019
Stuttgart | ALEMANIA
Messe Stuttgart
Pabellon 5 | Stand B31

-  PROMAT 2019
08 — 11 de Abril, 2019
Chicago | USA
McCormik Place
Pabellon Sur | Stand S4518

« BOWE SYSTEC EXCLUSIVE DAYS 2019
14 de Mayo, 2019
Augsburgo | ALEMANIA
Sede Central BOWE SYSTEC

e THE WORLD MAIL & EXPRESS EUROPE CONFERENCE
2019 (WMX)
17 — 19 de Junio, 2019
Dublin | IRLANDA
Croke Park

« POST-EXPO
01 - 03 de Octubre, 2019
Amsterdam | PAISES BAJOS
Rai | Pabellén 8 | Stand 1030

« PRINT 19
03 — 05 de Octubre, 2019
Chicago | USA
McCormick Place
Pabellon Norte | Stand 2227

« PARCEL FORUM 19
28 — 30 de Octubre, 2019
Dallas | TEXAS | USA
Gaylord Texan | Stand 533
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BOWE SYSTEC &
Sorting

BOWE SYSTEC GmbH
— Perfil de la compaiiia

BOWE SYSTEC es uno de los proveedores lideres mundiales de soluciones inteligentes de automatizacion.
Durante mas de 70 afios, los productos de esta compafiia tecnoldgica han mejorado y optimizado los flujos de
produccién en una amplia y diversa gama de sectores industriales. Las tecnologias de BOWE desempefian un
relevante papel en numerosas industrias, ya sea mediante los sistemas de ensobrado para aplicaciones clasicas
de transaccional o mailing, soluciones de procesamiento de tarjetas, sistemas de clasificacion de cartas y
paquetes para modernos centros de post-proceso, soluciones de automatizacion para intralogistica o
serializacion farmacéutica. Con sede en Augsburgo, Alemania, donde se emplazan sus instalaciones de

produccion y desarrollo, la empresa presta servicios a sus clientes en todo el mundo a través de sus 20 filiales y
mas de 50 agencias generales.

Desde 2010, BOWE SYSTEC GmbH es propiedad de Possehl Group, que generd unas ventas anuales de
alrededor de 3.800 millones de Euros con una plantilla de unos 12.500 empleados en todo el mundo en 2017. El
Unico accionista de L. Possehl & Co. mbH es la fundacién benéfica Possehl en el Ciudad hanseética de Liibeck -
Alemania.

Mas informacion disponible en www.boewe-systec.com y www.possehl.de
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