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Vitaanyag a gyogyszeripari ellatasi lancban térténo
aggregalasrol

cél

Jelen dokumentum célja, hogy Gtmutatast adjon a gydgyszeripari aggregalas bevezetésével kapcsolatban, a
GS1 Szabvanyok alkalmazasaval. Ugyanakkor fontos megjegyezni, hogy a szabalyozds koévetelményeibdl
fakaddan, a kereskedelmi megallapodasok és/vagy belsé ellatasi lanc menedzsment folyamatok, iparagi
gyakorlatok az aggregalas bevezetésével kapcsolatban eltérhetnek az alabbi ajanlasoktdl.

Jelen dokumentum nem valamennyi szabalyozasi kévetelmény bevezetésére fokuszal.

Kozonség
Jelen dokumentum f6 célkdzénsége a gyogyszeripari elladtasi lanc kereskedelmi partnerei.

Hatokor

Jelen dokumentum a vildgszerte szabalyozott gyogyszeripari termékekre fokuszal. Ebben a kontextusban az
aggregalas ugy értendd, hogy az a nyilvantartott/regisztralt kereskedelmi aru szerializalasaval kezdddik,
vagyis a csomagolas szabalyozott szintjén. Jelen dokumentum nem veszi figyelembe a csomagolasi hierarchia
nyilvantartott/regisztralt csomagolasi szintjénél alacsonyabb szintjeit (pl. elsédleges csomagolas).

Osszefoglalé: Aggregalasi folyamat a GS1 rendszerben
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Bevezetés

Az aggregalds egy hierarchikus szlil6-gyerek viszony létrehozédsa egy tartalmazé objektum (azaz sziild), és egy
vagy tobb abban foglalt objektum (azaz gyerek) kozott.

Aggregalashoz a szlil6 egyedi azonositdsa szikséges: vagyis GTIN + szerializacié (SGTIN- Szerializalt
kereskedelmi aruazonosité szam), amennyiben a szll6 egy kereskedelmi arucikk vagy SSCC (Szallitasi egység
sorszam kod), amennyiben a szll6 egy logisztikai egység.

Az aggregalas gyakorlatilag a kereskedelmi arucikkek és logisztikai egységek hierarchidjanak barmely pontjan
létrehozhatd, a kovetkez6k aggregalasa esetén:

» kereskedelmi arut (masodlagos csomagolasi szint) kereskedelmi aruva (harmadlagos csomagolasi szint);
» kereskedelmi arut (masodlagos- és/vagy harmadlagos csomagolasi szintet) logisztikai egységgé;

« logisztikai egységeket (pl. szallitd gylijtékarton vagy tarold) logisztikai egységgé (pl. raklap).



Meghatarozasok

Az arucikk barmely olyan egység, amelyet Globalis kereskedelmi aruazonosité szammal (GTIN-Global
Trade Item Number): azonositanak, amellyel kapcsolatban sziikséges az el6re meghatarozott informacidk
(vagyis torzsadatok) visszanyerése, rendelése vagy szamlazasa az ellatasi ldnc barmely pontjan.

A logisztikai egység barmilyen Gsszetételli arucikk, Szallitasi egység sorszam koéddal (SSCC-Serial
Shipping Container Code):2 egyedileg azonositjak, szallitas és/vagy raktarozas céljara készllt, mely az ellatasi
lanc részét képezi. A logisztikai egységnek szamos formaja lehetséges (pl. egyetlen, korlatozott szamu
arucikket tartalmazé doboz; egy raklap tobbféle arucikkel vagy egy intermodalis konténer, tébb raklappal).

Barmilyen koteg, amely az aggregaldsi folyamat részét képezi, szabadon azonosithaté akar SGTIN-nel, akar
SSCC-vel. Az, hogy SGTIN-t vagy SSCC-t valasztunk, azon megfontolasoktdl fliigg, hogy az adott koteg
szerepkore szerint kereskedelmi aru vagy logisztikai egység szerepét tolti-e be az adott ellatasi lancon belil,
illetve a bels6 azonositasi gyakorlattdl és/vagy az ellatasi lanc-beli partnereivel valé megallapodas is
befolyasolhatja.

Megjegyzés: ha egy kereskedelmi arut logisztikai egységként kezelliink (pl. gyUljt6kartonként szallitva), az
arucikket a logisztikai egység szerepkorében kell aggregalni.

e Ezt az aggregalt gy(lijtékartont kizardlag a logisztikai egység SSCC-je azonosithatja, amig azt a cimzett
at nem veszi.

e Amint célba ért, az arucikket azonositdé SGTIN-t le kell valasztani a logisztikai egységet azonositd SSCC-
rol. Ezaltal a gy(jtOkarton visszaalakul kereskedelmi arucikké (SGTIN szempontbdl is).

Ezt a kévetkezd oldalon lathatd 3-as abran, az Aggregalasi Gtmutato grafikonjan illusztraljuk.

1 A Globdlis kereskedelmi aruazonosité szamok (GTIN-ek) egyértelmiien azonositiak a szallitott arucikkeket (gydgyszeripari
készitmények, orvostechnikai eszkézOk) az ellatasi lancban. Ezen szamok integritdsanak meglrzése a termék életciklusaban
biztositja a gyartok, nagykereskedbk, viszonteladdk, kérhazak, szabalyozé szervek és az ellatasi lanc mas érdekeltjei szamara az
egyediség fenntartasat. Barmilyen aspektusban, varidansban vagy formulaban tértént valtozds a kereskedelmi dru kapcsan uj

GTIN kiadasat teheti sziikségessé. (Forras: GS1 Healthcare GTIN Allocation Rules)

2 A Szallitdsi egység sorszam kod (SSCC) egy egyedi szam, amely a hozzarendelt logisztikai egység egész élete sordan ugyanaz
marad. SSCC kiosztasakor az a szabaly, hogy egy meglévé SSCC nem oszthatd ki ujra az SSCC-t kiosztotdl a kereskedelmi
partner felé vald széllitds datumatdol szamitott egy éven bellil. Ugyanakkor, a fennallé szabalyozasok vagy az iparagi szervezet

bizonyos kévetelményei ezt az id6szakot meghosszabbithatjak. (Forrds: GS1 General Speeifications)
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https://www.gs1.org/docs/gsmp/healthcare/GS1_Healthcare_GTIN_Allocation_Rules.pdf
https://www.gs1.org/sites/default/files/docs/barcodes/GS1_General_Specifications.pdf
https://www.gs1.org/sites/default/files/docs/barcodes/GS1_General_Specifications.pdf

Aggregalasi atmutato
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Aggregalas EPCIS hasznalataval

Az EPCIS egy olyan GS1 szabvany, amelynek segitségével a kereskedelmi partnerek informacidkat
gylijthetnek és oszthatnak meg a termékek fizikai mozgasaval és statuszaval kapcsolatban, ahogy azok végig
haladnak az ellatasi lanc mentén. Az EPCIS biztositja az ellatasi lanc lathatdsaganak “mit, hol, mikor és
miért” valaszait az érdekeltek részletes és pontos termékinformacidk iranti igényeinek megfeleléen. Tars
szabvanya, a Core Business Vocabulary (CBV), amely elGsegiti az EPCIS bevezetések kozotti
interoperabilitast.

Habar az aggregalas EPCIS hasznalata nélkil is megvalosithatd, egyre tobb gyartd és Gjracsomagold vallalat
hasznalja ki az EPCIS Aggregalasi Eseményt (EPCIS Aggregation Event), hogy a fenti tabldzatban
bemutatottakhoz hasonlé hierarchidkat hozhasson létre, mivel azok ténylegesen el6fordulnak a fizikai ellatasi
lancban.

Egy EPCIS Aggregalasi Esemény soran a ,csomagolas” (,packing”) Gzleti |épés mutatja azt a folyamatot,
amikor egy vagy tobb gyerek objektum (pl. masodlagos csomagolasi szintek, gyljtokartonok stb.) kerul egy
nagyobb, szll6 konténerbe (pl. gyljtokartonok, taroldk, raklapok stb.) tarolasi vagy szallitasi céllal.

A beszallitok megosztjak Aggregalasi Eseményeiket az adott objektumok tervezett cimzettjeivel. Ezaltal a
downstream partnerek is szarmaztathatjdk az azonositokat, amelynek soran a cimzettnek csak a
csomagolasi hierarchia legmagasabb szintli objektumok azonositéit szlikséges ellendriznie. Az el6z6
csomagolasi lépésekbdl szarmazod teljes csomagolasi hierarchidt (beleértve az aggregalt gyerekek osszes
szintjét) sértetlennek kell tekinteni.

A ,kicsomagolas” (,unpacking”) Uzleti |épés mutatja azt a forditott folyamatot, amely soran a gyerek
objektumokat levalasztjuk a szil6tdl, tarolasi vagy az ellatasi lancban torténé tovabbi feldolgozas céljabal.
Ezt egy downstream partner végzi el, levalasztva a korabbi ,csomagolasi” |épés altal létrehozott aggregalasi
kapcsolatot.

A kovetkezd folyamatabra a csomagolasi |épéseket emeli ki az ellatasi lanc mentén, mindegyik egy EPCIS
Aggregalasi Esemény Uj aggregalasa a kicsomagoladsi |épésekkel egyutt, melyek egy EPCIS Aggregalasi
Esemény szétvalasztasi Iépései.
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Ez egy szandékosan leegyszerisitett abra és nem tartalmazza a Kommissidzas (Commissioning) és
Kicsomagolas (Decommissioning) lépéseinek kezdetét/végét, amelyek Iétfontossaguak minden egyes
szerializalt termék végponttdl végpontig térténé nyomon kévetése soran. Jelen abra ugyancsak nem veszi
figyelembe a gyartok belsé ellatasi lanc kezelési folyamatait, ahol a logisztikai szolgaltatok ugyanazon
lépéseket elvégezhetik, mint egy viszonteladd.

Hivatkozasok and linkek

EPCIS and CBV Implementation Guideline GS1 Logistics Label Guideline
https://www.gs1.org/docs/epc/EPCIS Guideline.p https://www.gs1.org/docs/tl/GS1 Logistic Label Gui
df GS1 US Implementation Guideline: Applying deline.pdf

GS1 Standards for DSCSA and Traceability GS1 Logistic Label Tool

www.gslus.org/RxGuideline http://www.gs1-labelview.at/front.php

GS1 Identification Keys in Transport & Logistics ISO/TS 16791:2014—Health informatics—
https://www.gs1.org/docs/tl/T L Keys Implemen Requirements for international machine-

tati on Guideline.pdf readable coding of medicinal product package

GS1 Healthcare GTIN Allocation Rules identifiers
https://www.gsl.org/1/gtinrules/en/healthcare https://www.iso.org/standard/57776.html
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