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Rastreabilidade de Medicamentos
Paulo Machado
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I Conteudo

A Videojet
A Parceria com Systech
Solucao Videojet / Systech

Systech CITADEL

‘VIDeoJseT 2



I Conteudo

A Videojet

A Parceria com Systech

Solucao Videojet / Systech

Systech CITADEL
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I Lider em Tecnologias de Impressao

Technologia Produto Amostra de
Impressao

. . R ], ———

Jato de Tinta Continuo e

. , . e R

Jato de Tinta Térmico =¥ B

Laser

Tranferéncia Térmica

Grandes Caracteres

Impressora e Aplicadora de
Etiquetas

Completa linha de produtos para atender grande variedade de aplicacdes

%?WJDEOJE'I: 4




I Matriz em Sao Paulo

\

i

|

= /i [uan s W ———

[ NN

P
o - w oS (R
. A :

* Localizacao: Alphaville - Sdo Paulo e« Sede da Unidade Rastreabilidade
* Centro Regional America Latina * Showroom Rastreabilidade

* Estoque e centro de distribuicao * Centro de FAT para Rastreabilidade

e Fabrica de tintas
%WJDEOJET., 5



I Suporte Técnico Nacional

@ Videojet Matriz SP
@ Vvideojet Filial RJ
@ 11 Distribuidores

) Videojet
Rastreabilidade

Cerca de 100 profissionais dedicados ao suporte técnico no Brasil
Grupo de 24 pessoas com dedicacao Exclusiva a Rastreabilidade

%WJDEOJE'I:




I Alguns Clientes no Brasil

5% Nestie
% PEPSICO

GohmonGohmon

%ﬁﬁ Ef'!" olnternueti!glz‘.
s e g
C‘\ ﬁ\
Umaloaser @

hypermarcas TN
od
TIGRE (e BIMBO

Como TIGRE, s temn TIGRE.

Grande penetracdo no mercado — Presente nas principais industrias

@lDEOJET@ 7


http://www.jnj.com/index.jsp
http://www.jnj.com/index.jsp

I Clientes com Serializacao ja Implementada no Brasil

= Boehringer
janssen J | s “I
f 1111}

Ingelheim

AstraZeneca -

Grande penetracdo no mercado — Presente nas principais industrias

%WJDEOJE'I: 8




I Conteudo

A Videojet

A Parceria com Systech

Solucao Videojet / Systech

Systech CITADEL

wlDEOJE'E 9



Systech possui experiéncia incomparavel em
Implementacéao refletindo em solucao estavel

Fornecedor preferencial
da maioria das 50
maiores empresas

Fornecedor pioneiro e mais
experiente de solucbes de
serializacdao no mundo hoje

farmacéuticas
Liderando avancos em 250+ Linhas de Serializacao
autenticacdo e Ativas
analises de cadeia de 500+ Linhas de Serializag&o
distribuicao : :
Licenciadas

Atendendo multiplos
requerimentos legais,
regulatorios e de
gualidade

Geracao do Produto
(versao atual 7.35)

“VIDeoJseT 1w



I Experiéncia Videojet

A Videojet iniciou o seu trabalho com
rastreabilidade desde 2011.

SR o] WA e | R[] AW 8 (G]

No Brasil ja foram implantadas 10
linhas em 4 diferentes empresas,
sendo 90% deles feito pelo time local
Videojet

As implantag¢des contemplam desde
sistemas de vis&o até sistemas com
Serializacao e Agregacao ate Pallet.

A Parceria Correta — A Melhor Escolha

%WJDEOJE'E
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I Conteudo

A Videojet

A Parceria com Systech

A Solucao Videojet / Systech

Systech CITADEL

$1060J61: 12



I Desafios historicos na Abordagem da Rastreabilidade

= O Historico da Abordagem a

Serializacao tem sido

altamente influenciado por:

Equipamentos da linha

Preferencias individuais da
planta

LegislacOes Regionais

Isto tem resultado em
miscelania de solucoes
altamente customizadas que
geram:
— Falta de integridade — dado
fisico # logico
— Falta de flexibilidade nas
alteracoOes da legislacao
— Inibicdao de uma solucao
escalavel
— Suporte complexo e caro

— Sem visibilidade Corporativa

“VID€eoJeT 13



I Apresentando Enterprise Serialization

Enterprise Serialization € mais do que apenas uma serializacao
tradicional
« Visao Corporativa 360 graus, de cima a baixo

— Estabilidade de longo prazo

— Padronizacéao

— Reducéo de Custos

— Integridade dos Dados

« Se vocé for auditado, qual a sua confianca que seu programa de
serializacao esta funcionando?

“VIDEOJET 14



I Porgue Enterprise Serialization?

Importancia da Integridade dos Dados

« Reconhece que a serializacao € uma missao critica que terad impacto na sua
licenca para operar

« Toma uma visao holistica da serializacdo, tomando toda a operacéao
incluindo fornecedores de servigcos externos

« Eleva a responsabilidade ao nivel corporativo

Custo Total de Operacao

« Define a padronizacdo como uma filosofia chave

« Entende a necessidade de flexibilidade e escalabilidade
Valor alem da Adequacao a Legislacao

« Busca um retorno do investimento em serializacdo além da adequacéao as
normas

“VID€EoJeT 15



| :HESYSTECH

Enterprise Serialization

A solucao Systech Enterprise Serialization™ ¢
uma solucao baseada em padronizacao, com
abordagem holistica a serializacéo que engloba
toda a operacao interna além de provedores de
servicos externos, fornecendo uma visao Unica e
completa desde o nivel corporativo até o nivel de
linha

“VID€EOJET 16



I Integridade dos Dados

O que é integridade dos dados?

= “Integridade dos dados” como o conteudo fisico e relacdes de
correspondéncia com 100% de assertividade entre a embalagem
logistica e a representacao légica desta embalagem armazenada na
base da dados do sistema de Tl

Qual a importancia?

= |ntegridade dos dados tem implicacdes na licenca da entidade para

operar
ltens por ano 4,000,000,000

99% 40,000,000
99.9% 4,000,000

%WJDEOJE'I: 17



QA Screen €5
EPC: ...87654521000000002287 ﬁITEM.DNA

Controle do Processo

Scan Label
GO GE1
IB19123455 787654521000000002287
L z I P S ' State |Packed
O g I C a iSlu.tus | ham Is commissioned,
' | CommissionDate | BF26/2013 4:20:00 P
- T
i!lem Type -LCunun

!er Code !L'Eamma
n EE‘tIC{UEta, fl’ﬂS‘@ﬁ“@ﬁFﬂ@H@f‘bﬁﬁEﬂ@f

EPC [30344B5A TFC48180000008EF :
-ANBDH BASE3DACTAIZTERTIES8513MN3157T08TA4 14ANDASIZG0EA,

e
Eeéjalxa, ou paﬂetaa?a?aawzmnnnnnnam?

Weight |3.245.6/26/2013 4:20:44 PM.25
Case EPC 3074C56C1C81AB400000954A

Case GS1 011323456700001021000000036218
Pallet EPC 319502751C0000160A000000

= "'Obtem numero, define nimero,

Inspection Station

Processo _verifica, conta conte

7

qontra

- .‘ I.r igSe-Level “ltem”
Label Printer | e E"eis:'d"?tgmg!fip| I
nig
' Reject Station
; - = " - SF3! .
Fluxo S luxe & ugh crupode flpcos logicos
tLabel Find ltem Commission Post Results p| e

Process Process Process Process 1
SO S

i
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Escalabilidade

« Uma solucéo padronizada para empresas grandes e pequenas

« Metodologia de implementacao em pacotes padronizados que
propicia cumprir prazos e orcamentos

« Configuravel pelo usuario com a possibilidade de realizar
alteracOes centralizadas sem causar impacto nas linhas
iIndividuais e gerar custos de revalidacao altos

« Completamente integrado com infraestruturas de OEM
heterogéneas

* Integracdo completa com requerimentos internos e externos

VIDEOJET 19



Padronizacao — Implementacao modular

Plataforma de Sofwtare Central — conjunto base de
software/funcdes usados para serializacdo independente da linha
de embalagem

Packaging Integration Module

EXa Mantem a satisfacao do cliente apos a imple era:i;a@af@waﬂﬁr vg; g

através de uma blbllotecas padroes SOLUTION SUMMARY
Forga a man@cﬁnga@hde consisténcia em implementacdés'globais atraveé

®Cart n Print
L@zrta £5Ca labi

Carton Print on PACKAGING INTEGRATION MODULE 110

Second Fla

S
jacdo desm&te Gl

(Option

gi,as e processos

omponent
Carton Label s printed and Code Inspection

it Ier@ent"ﬁtﬁé@@p‘zlﬁas 2 eficientes através da utilizagdo de
Gamentos chﬁﬁgmagoe& presdefinidas 10

aaaaaa Camera Statior carton IblAy

orfomeé@miﬁefa Systech) e
eStruU@é‘éu S HetinIda

lsp dbt
iable irmh and/or ldd

¢

Carton Overprint Primary Flap
Inspeclion

Camera Station inspects prin ldb(h
variable inf allo and/or serialized c:

. \ Carton
Commlsswned

Gdnsoon(
the machin
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A Importancia de escolher um sistema
Configuravel x Customizavel

Custos iniciais

Configuravel (GAMP Customizavel

5, Category 4)

Software Software ?

Integracéo de Sistemas Integracao de
Sistemas +
Validacéo +

Custos Recorrentes —

alteracdes nalinha
I Customizacao

Validacéao

Revalidacéo Revalidacéo +

Treinamento+ &
suporte +

Treinamento &
suporte

Solucéao Robusta

VIDeoJeT 21




Visao Geral da Planta

@loeo.ler.

22



Solucao para Controle das Linhas

Investimento ;

por linha > f o

i

v
......




|\ 1 )m:n variable infomeadon

N

.N@cmon Print
F Ty

Serializacao de cartuchos — Processo e
Equipamentos

Carton & prinbad with

andlor seralized code cn
primary fap

~
P
“"\ Carton Overprint Primary Flap
( 5 Inspection
e Cament Stalian T pects printed bakh
varizble information andor serialzed code on
primary dap. The seralized code on the
CHMON |8 Ssacaated to &y senslzed Coo8 an

Padronizacao resulta em menor custo e menor risco

@lneo.ler,
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../Etipack/Track  Trace Etipack pour impression datamatrix sur étuis pharma_mpeg2video_001.mpg
../Etipack/Track  Trace Etipack pour impression datamatrix sur étuis pharma_mpeg2video_001.mpg

ISeriaIiza(;éio de Cartuchos - Exemplo de Impressao

« Embalagem Priméria — Contetdo minimo

“nmd ANVISA: 1234567890123

?‘iii SERIAL: 0000000000001
= \/AL: 01/14

» LOTE: ABC123

Impresséo em alta definicdo — Tecnologias TIJ ou Laser

“VID€EoOJET 2




ISeriaIizagéio de Cartuchos - Exemplo de Impressao

Embalagem Primaria — Contetdo opcional

Impressao em alta definicao — Tecnologias TIJ ou Laser

@u:)eo.ler 26




Serializacéo de cartuchos — Impressora TI1J

« Impressao em alta resolucao e

alta qualidade

KSELECT EXpIRY DATE |

Somi | -+ Sem manutencdes de alto

M
on Tue Wed Thy Fyi Sat SunifTossy

FETgsETal).N

custo

M 12 43 14
16 17 18 19

 Interface CLARITY

S
g ¢
0
gl U
Q
>

* Integridade do cddigo

* Integracao simples

J1&a;ﬂ!é{jﬂ'ﬁiiﬁﬁﬁﬁsaﬂugaiﬂhr
ﬁ;ﬂ’ BT 12945678

Um desenho Unico adaptado e otimizado para uma operacao facil, integracao
simples e seguranca no codigo correto

%WJDEOJE'I: 27




I Serializacao de cartuchos — Impressora Laser

4

[ I .

Marcacao Indelével

« Alta qualidade de impressao

i

« Alto Uptime
« Tecnologia Limpa
« Sem tintas, solventes, etc

« Diminuicdo de custos de logistica

*  Diminuicdo de custos de manutencéao
« Seguranca da producéao

Alta Qualidade Sem Consumiveis

‘VIDeoJseT 2



Exemplo de Serializacao em frascos com
codigo de associacao na tampa

@lDEOJE'F. 29



Serializacao de Caixas de Embarque
(Manual com leitura individual)

Ideal seria uma camera
gue poderia verificar toda
a etiqueta e ndo somente

0 codigo

Padronizacao resulta em menor custo e menor risco

‘VIDeoJseT




Serializacao de Caixas de Embarque
(Manual com leitura de camada)

Opcao: camera que
poderia verificar toda a
etiqueta e nao somente o

codigo

Padronizacao resulta em menor custo e menor risco

‘VIDeoueT a1




Agregacao - caixas — Processo Automatico ou
Semi-automatico

e S
’ 7

Case is ejected if
aggregation or inspection
fails.

Layer Inspection

Camera Station inspects printed serialized
code on each carton in the layer to perform
the case aggregation. This inspection is
performed for each layer in the case.

Case Label Inspection -

Second Panel (Option) Case Commissioned
Camera Station inspects printed batch Case is commissioned and
information and serialized code on second continues downstream

panel of case.

‘VIDeouJeT 2



I Agregacao - caixas — Opcao de Impressao 1

. -
lIl"' = A
RS2
: — b
Aha » " 3%9 —
DR
oy
N\ -
- - - Ve & Y e
h)
-

Solucao compacta e robusta

‘VIDeoJeT 33




I Agregacao - caixas — Opcao de Impressao 2

70 mm
VJ2350:

VJ2340: >0 mm

17 mm

O Cdodigo Correto em Alta resolucao sem falhas

yloeo.ler. 34



I Agregacao - caixas — Opcao de Impressao 3

Impressora/Aplicadora de
Etiqguetas — P3400

A mais completa, simples, flexivel e modular Impressora/Aplicadora

$1060J61: 35




Agregacao — pallet — Processo Manual

Close Pallet
The Pallet can be automatically closed
when the pallet has reached capacity
or when the operator select the “Close
FallelCapa Pallet Label Print (Option)
Pallet label is automatically
@ printed after the pallet is
closed. Pallet Commission
The operator selects the
“Commission Pallet” option and
uses mobile computer to first

scan a shipper on the pallet.

W ;
‘ )
i ql. iy !!' g )
3 ! (1 / PO
Create a New <« Ll 1P ! i ‘ Pallet Commission
Pallet i 1 N ™ TP = g | The operator then scans the
The operator “» 1 a0 W = o _ff-g:\,' pallet label to associate the
selects the “Open 3] ~4 fivgl 1 : pallet to the pallet label.
New Pallet” option 1] g W~~~V ‘
on the mobile Add Case to Pallet oo L .
computer The operator scans Iy |
the serialised code
(1D/2D) on the
shipper and places it 5 {1
on the pallet iy 1P it
E 3 1

i
il

Pallet Commissioned
Pallet is commissioned

‘VIDeoJseT 36



I Agregacao — pallet — Opcao de Impressao

e

i
P B
A
N\ i
YRR L) R b\

—

Solucao compacta e robusta

@lneo.;er.
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I Programas OEM
\_

pester
& pac automation

& groninger

Rapidez na Integracao e Implementacao

@loeo.ler. 38


http://www.omegadesign.com/index.html
http://www.omegadesign.com/index.html

Solucao para Controle da Planta

Investimento Unico
por planta

ylneo.:er. 39



Software da Planta — Integracao das Linhas e
Integracao com ERP
( Server LAN O)

3 3
S S

Enterprise Serialization
EPCIS Site Software
Global Repository
Customer Provided Computer
Systech Software

ES License: EAU-310

( Packaging Line Network O)
ENTERPRISE SERIALIZATION - SOFTWARE DE PLANTA

« Fornecer Numeros de Série para as linhas de producéao, para cada unidade
serializada.

« Fazer comunicacéao (bi-direcional) com um sistema EPCIS utilizando formatos de
arquivos XML padronizados.




Software da Planta — Retrabalho Pds Lote

Server LAN

0

1A °//‘

EPCIS
Global Repository

S

N

Enterprise Serialization
Site Software

Customer Provided Computer

/%3

( )
HSM-010-H1

Enterprise Serialization
Post Lot Rework

Customer Provided Computer

Systech Software Systech Software
( Packaging Line Network O)

SOFTWARE DE RETRABALHO APOS O LOTE

« Retrabalhos que ocorrem apds o encerramento do lote em linha.

« Remocao de materiais para amostra de qualidade, embalagens danificadas, re-
empacotamento ou inspecdo manual.




METODOLOGIA DO PROJETO

Iniciacao

(2 semanas)

= Ordem de compra

recehida e validada
com a cotagdo.

Assinalado um
coordenador parao
projeto.
Identificagdo dos
esforcos necessarios
para alocagdo do
corpo técnico.

« Despacho do material

inicial.

= Reunido "Kick-Off”

para dar inicio ao
projeto junto ao
cliente.

Project Kick Off
Meeting

Reunides com OEM

Analise

(6-8 Semanas)

Coleta de dados

Preenchimento do
modelo de Coleta de
Dados por parte do
cliente. (fases 1, 2 e 3)

Levantamento dos
requerimentos de
linha e planta.

Recolhimento de
material para amostra
para analise e
documentagdo (se
necessario).

Design

(8-12 semanas)

Andlise e criagdo dos seguintes

documentos:

Core Software Plotform Detailed
Design Specification (DDS) da
Planta

Core Software Platform Detailed
Design Specification (DDS) da Linha
Madulo de Implementagdo em
Embalagens (PIM)

Especificagdes de Design e
Interface

Especificagbes da configuragdo do
PiM

Pacote de desenhos

Especificagbes do Sistema de Visdo
Protocolos de qualificagdo
Configuragdo do Software
Configurations (Project Engineer)

Coordenacao de Projeto

Implementacao
(2-4 semanas/line)

= Start Up da linha (Engenheira

de Campa)

*  FAT (Suporte pelo Engenheiro
de Campa)

*  SAT (Suporte pelo Engenheiro
de Campa)

»  Validagdo (Suporte pelo
Engenheiro de Campa)
= Treinamento

Almplementagdo estd completa
neste ponto.

Encerra-

mento

Entrega para
o Customer

Support

Coordenacdo do agendamento do projeto, coordenacdo de pontos chave para faturamento,
agendamento de recursos, Notificaces de Mudanca (NOC), coordenar problemas e envolver os
recursos corretos para a solucdo, coordenacdo de pontos chave para despacho de material.

‘VIDeoueT 2



I Conteudo

A Videojet
A Parceria com Systech

A Solucao Videojet / Systech

Systech CITADEL

@lneo.:er. 43



Solucao Videojet/Systech — Troca de Dados —
Citadel

% ,-L:\
160 ] | [ )
-~
Distribution . -

CMO/CPO Regulators
SYSTECH Citadel”

Manufacturing Consumers

Enterprise
Number
Management

Product
Authentication
Geo-aware
Data
Exchange S ' Track & Trace
Repository

Serialization

‘VIDeoJseT «




Manipulacao dos dados

e

BANCO™D
DADOS
RASTREABI
LIDADE

Q

pd N
~ 7 |
Citadel
Enterprise
\
Guardian®
Plant
|
v W W v
e e e e
Adrisor' Adrisor' Adt_risor' Adt_risor'
| | | [
v % v %
» » » » » » » »
Sentri® (| Sentri’ || Sentri® | Sentri® | Sentri" || Sentri® || Sentri’ || Sentri®
Machine Machine Machine Machine Machine Machine Machine Machine
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I Systech Citadel — Visao Operacional

£
ﬁﬁmw

Batch Numba ire Date
Sacondary nrﬂmm'
Govemmant Serial Numbsr
Current Location / Status
Woeight / Fill Lewal /Torque / Other
o-Fingarprint™

SYSTECH Citadel”

p 1010110 to 10 101 i«
Distributor Wholesal

SYSTECHSentn—’M e

s "”@
_“' .gﬁr—ﬁﬁf—;,"

Lk
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I Systech Citadel

__L‘L_

€« C' A (X pits//184.73.156.184/epc/authenticate/ ik

' | Citadel Authentication Pc

m

Enter EPC or Barcode: 301415E1100177403BA19605

Ttem: i i 001501 ¥ M

Status 37 \2jid Generate Pedigree Generats PDF Report Add Field sellableUnit 0
Primary Identifier 301415E1100177403BA15605 [xml) {pdf} {decode] ExpireDate 2015-02-28
GS1 Barcode 0100358468015013211000445445 LotProcessedTime 2012-04-11T14:26:49Z
URN | urn:epc:idisgtin:0358468.001501,1000445445 NDC 58468-0150-1
Current initial (urn:apostroph .com:cbv:disp:initial) LotNumber P12021
Disposition Date 2012-04-11T14:26:43+00:00 LotProcessedTimeZoneOffset -04:00
Serial Number 1000445445 PartNumber 5293-01
Parent | urn:epc:id:sqtin:0358468.501501.1006313258 [xml) [decode) LineID 01
Top Level EPC | urn:epc:id:sqtin:0358468.501501.1006313258 (xml) (decode) Quantity 2078
Last Seen by Device | Axway-301
Last Seen at Site  Axway-100009
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IDeoOJET.

==SYSTECH

INTERNATIONAL

Paulo Machado

Videojet do Brasil

Tel: (11) 4689-8835

E-mail: paulo.machado@videojet.com
Site: www.videojet.com/br
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