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£ Aufomation

Cos’e la Serializzazione?

« Assegnazione e Applicazione di un Numero Seriale Univoco ad ogni
singolo articolo vendibile »

= Benefici:
= |dentificazione univoca dell’articolo
= Completa tracciabilita dellarticolo
= Verifica dellautenticita dell'articolo

= Mercati:
= Farmaceutico (Life Sciences)
= Consumer & Packaged Goods
= Dispositivi Medici
- Latte Condensato e Latte Artificiale
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j i T m Ml Automsiion
Numero Seriale Univoco: come applicarto?-

(01)12345678901231(21)00000000005001

obarcode {1 AAIRRNAMIANRININ

01123456789012312100000000005001

II s
2D barcode %

SERIAL #: 00000000005001

Human readable GTIN: 12345678901231

RFID tag (i3
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Dati: esempio mercato farmaceuticoEY-

= Le direttiva EFPIA per la codifica dei prodotti farmaceutici in
Europa include:

GTIN codice prodotto

Numero Seriale (Identificatore Univoco)
Batch o Numero di Lotto

Data di Scadenza

Codice Data Matrix 2D %

GTIN 00314141999995
SN 10000000234

LOT 987654321GFEDCBA
EXP 01/2015
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Aggregazione

Rockwell
Automation

« Associazione del Numero Seriale Univoco di un articolo (child) al
Numero Seriale Univoco di un articolo di livello superiore (parent) »

Creazione di una gerarchia «parent/child»

-

Astuccio Fardello

e e

8305254961 4693602591
- 8305254961

Scatola —

R

1112131415

- 4693602591
- 8305254961 6016768

-1112131415
- 4693602591

- 8305254961
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| otta alla contraffazione

Percentage of counterfeit drugs:

B between 20% and 30%

P between 10% and 20%
between 1% and 10%
less than 1%

INTERNATIONAL
CHAMBER - Federation of Phar ool
OF COMMERCE cu DpEfﬂl"l ede H.II.']I"I_C i armaceutica
NTERNATIONAL ANTICOUNTERFEITING CoALITION Industries and Associations
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£ Aufomation

Rispetto normative internazionall

= Esempi di legislazioni internazionali per combattere la contraffazione:

= Medicinali
= US Drug Quality & Security Act (DQSA)
= EU Falsified Medicines directive

= Dispositivi Medici
= Dept. of Health & Human Services (FDA) UDI Final Rule

= Latte Artificiale
= (Chinese FDA Detailed Rules on Examination of Production
License for Infant-formula Milk Powder Producers

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved. 10 '



- - . . Fr\ Rockwell
Normative internazionali A M Automation

European Falsified Medicines Directive Turchia - ITS

01/2013 - 03/2018 e 01/2010
Prima fase 01/2012 + Aggregazione

01/2013 - 01/2021
Seconda fase
Belgio, Grecia e Italia

11/2017 Prima fase

11/2023 + Aggregation ik , Cina— CFDA
Seconda fase 1272011 Primaifese I IANUNNANNNIIY <

{ Arabia Saudita - SDC : 12/2014 Seconda fase || I INNANANANIN <

03/2015 Prima fase

€

03/2016 Seconda fase

Corea del Sud — KNIH
Brasile — ANVISA — RDC 54/2013

— A17]
. 01/2015 Prima fase @ B
12/2015 Prima fase -]

A%

08/2017 + Aggregazione
Seconda fase

O« OPF 0

12/2016 Seconda fase

®

Legislazior gente Legislazione approvata "

/Argentina - .ﬂ
ANMAT - Resolution 435/2011 S ®

06/2013 O <= @ A Pack Primario Pack Secondario Pack%)rziario

I A Serializzato
. . B. Non-serializzato
C. Numero seriale

fornito dal
governo
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Rockwell

USA: Drug Quality and Security Acf'\/ = o

' Bundling ] Case Palletizing

Packing

, : spect, Co Inspect Inspect l l
Print & Verify Print & Ver Print & Verify ; | Print & Verify

| . gl
DQSA convertito in legge 27/11/2013, sostituisce altre 30 leggi statali ‘P > /:/ !‘} Al
Richiede serializzazione al package primario (bottiglia, cartoncino, fiala, ecc.) @; ’

In vigore da: S
= 2017 per produttori, < } .
= 2019 per grossisti S 2T~ | Lk
= 2020 per distributori finali - = -

= 2023 per ePedigree completo lungo supply chain 2450 L2 U-S. Food and Drug Administration

b.l‘-
5 ;

Protecting and Promoting Your Health

= o
047"« Titolo Il del DQSA, Drug Supply Chain Security Act (DSCSA):

1
ﬂ g = Delinea passaggi critici per costruire un sistema elettronico e
Vs “ interoperabile per identificare e seguire alcuni farmaci
da prescrizione distribuiti negli Stati Uniti.

Richiede all'FDA di sviluppare standard, documenti di orientamento
e programmi pilota e di condurre incontri pubblici oltre ad altre
iniziative necessarie a sostenerne l'attuazione efficiente ed efficace.
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Rockwell

USA — Approccio e-pedigree trackfg{f:a\éé = B

Repository Checking
Service

F'/'&'Jv" of Goods

MFG DC

. {Reposltofy Checki"'g] Product(s)

Service

Refund d J
Awarded I
- -
e b f%;I 2 2

& .
Reverse Logistic Partner Retail

|l produttore applica l'identificativo univoco su ogni articolo vendibile e su ogni package che contiene articoli
vendibili

Gli identificativi univoci sono salvati su un database centrale

Eventi lungo la supply chain che vengono registrati nel database:

. Ogni volta che un package con articoli vendibili entra o esce dal magazzino

. Ogni volta che un package lungo la supply chain € smantellato i numeri seriali sono deaggregati

. Ogni volta che i prodotti sono riconfezionati lungo la supply chain i package devono essere riaggregati
. Quando i prodotti sono rilasciati al momento della vendita al dettaglio

Autenticazione e autorizzazione al rilascio sono fornite dal database centrale durante la vendita al dettaglio

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.
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£ Aufomation

Serializzazione: flusso operativo == =¥

Primary Case Packer Palletizer
Packaging

Children consistency Children consistency

heck (Infeed Verificati heck (Infeed Verificati
Quality, content, check (Infeed Veriication) Quality, content, check (Infeed Veriication) Quality, content,

consistency and consistency and consistency and
conformity check conformity check conformity check

[ [

Item code Item code Case code Case code Pallet code

F F 4 i

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved. 15



Problematiche Livello O e Livello 1 Fr\/ L

: : : .t : Automation
Linee di packaging serializzate con aggregazione Faucee, s S ;

Workstation di Serializzazione/Aggregazione Livello 1

Blister Bundling Case . O
Packing Packing @57 (N
. FA "
_ : , : Inspect, Confirm i Inspect -~ By
Print & Verify Print & Verify 4 Print & Verify !
) |£!| . . ‘\e\ -

%
o
._'- g'ﬁ &

Problematiche integrazione della Linea

. Controller di produttori e modelli diversi

. Piattaforme proprietarie

. Protocolli differenti

. Reti proprietarie

. Comunicazioni proprietarie

. Driver customizzati manutenuti dagli utilizzatori

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved. 16
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Stampa e Verifica - Livello 0/1 —

Funzionalita della Tecnologia FM Vision

Automation

FM Vision Track&Trace-Serialization Machine

Stampa

Controllo Codici

Serializzazione
= Astucci

=  Flaconiin plastica
= Confezioni di varie forme e materiali
Tecnologie di Stampa
= |nk-Jet
= Laser
et = Resina
Controllo Qualita della Stampa
= Matrix
= OCR

=  Barcode

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.



Stampa e Verifica - Livello 0/1 gy Rociwell

Automation
FM Vision Track&Trace-Serialization machine: funzionamento e prestazioni™

FM Vision Track&Trace-Serialization Machine

CONTROLLA

Sistema di trasporto “4Way”
Velocita: 300 pz/min
Stampa in tutte le posizioni del contenitore
Verifica della stampa
= Controllo contenuto etichetta

STAMPA

= Controllo qualita etichetta

MATRIX PRINT & VERIFY e Cambio Formato completamente automatico e
= | motorizzato

et B Nove [imens Unit Controller con Panello Operatore per la

e gestione della macchina

CAWA TOOXE

i LR Lt L

Mot MANLIBLE
|Fowete, wam

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.



Problematiche Livello 2 — Livello 4 L

Gestione dati e Scalabilita Automation

Supply chain
esterna

Gestione dati

Supply chain interna Scambio tra livell
Coerenza

Univocita

Scalabilita

o Plant A, Line 1 Come gestire ulteriori siti,
Packaging lines formati, regolamentazioni

Astucciatrice Fardellatrice Inscatolatrice Pallettizzatore

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.



Problematiche Livello 3 o — e

Integrazione e conformita Automation

= Integrazione con sistemi esterni di Livello 3/4: MES / ERP / EPCIS

= Evitare customizzazioni per ogni sistema
= Estendere e adattare velocemente la soluzione

Integrazione standard con controller di linea (Livello 2)
= Comunicazione tramite protocolli standard (es.: EtherNet/IP)

Gestione mole di dati elevata
= Garantire unicita Numeri Seriali (randomizzazione)

Far fronte a diversita di prodotti, formati, requisiti nazionali, tipi di linea

Conformita 21 CFR Part 11

Validazione secondo GAMP5

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.
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Serializzazione — Soluzione Integrgig, Rociwell

Rockwell Automation / FM Vision Automation

EPC'S Repository

SITE server

PharmaSuite

LINE cController Eulﬁl

Au'l'nmgaiinn

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.



Serializzazione — Soluzione Integrg&g_\/ Roclawell

Rockwell Automation / FM Vision Fassnern achne W

Automation

Integration Gateway
FTP, Web Services, IDOC, BAPI, RFC E PCI S Repository

Site Server

Gestisce master data e ordini di
confezionamento

Genera o riceve i Serial Range
Genera i Numeri Seriali

Traccia i risultati della produzione
Traccia i rework

Genera il contenuto da stampare

Line Controller

Riceve ordini di confezionamento e il
contenuto da stampare dal Site Server
Invia contenuto da stampare agli Unit
Controllers

Gestisce la sincronizzazione tra le Unit
Bufferizza i risultati di produzione
(good/bad) ricevuti dagli Unit controllers
Invia i risultati di produzione al Site Server
(flusso continuo)

Unit Controller

Gestisce stampa e sistema di visione
Gestisce l'integrazione con la linea
(eiettori, nastri trasportatori ecc.)
Gestisce I'aggregazione

Invia i risultati di produzione al Line
Controller

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved. 22



Site Server GUI — Livello 3

Manops Costguratin
It (100100

asian. DO rvY (o]
36_D0_MM_yr (Or
asign_nac_D0_pLVT
_esian_testes_DD_WW.)

A_7S_rostes_00_3

0_A_75.0_ MKV [Orah]

2.20_5_75 [owam)

esan_rostes_DD_WH_TVT (

0054_7%_ex
054_a_75_w1_rery [oro)
0085_75_esign_DD_I_vrev [Orah]
Coss_7s_pm_rvry [orah)
C0%6_75_awign 00 vrry [Orsh] |

@ Hockwel Sotware Pharmatsste

Manage te Mogel

8 St Oefudt (1)

I FieslanaCampina DONO Beils

= A
W Avea - Detauk (1/3)

S 88 ProcessCell - Defout (3/3)

W tékprntunit U 1
W kgt L 20

W Doospret e in 1 [€d2)
W Doospret umt Lin (et}
W Paterprit ot i 1 (E88)
® paletport unt tin 2 (e

T
0 TRemmeeaeon | L2575 2.37 v (0
prosistin | g2 cer | X

| Cwaviaster

figurston Orders - Une 2 - Released (*,

ek e
T ——
T L p—

10) ke o e

15 Bwst et O

L ——
250y Soccnciey Sorm s
Tt ot tsCotarns <)
0 ey vt st v |

() Covpuny e Source 403 ¥

srpac ot
T ——
10t ot e

21) S e

12 st s o1 Frms e Trch s Co.
10) Do

15)Bestberra Ot Dote ot ony
(AT e ks Cortannd

(0 S e Cortaree Coom (5505-16)

e-3011) irmslan-beslo-1.8.13)

Pracuesion | 03128 M CET

R Hockwel Sotware Pharmatsste - Prod

Heanage orders

order Custom Pt (+32)
Loe 2 - Explodad (5151
210000411796 (Essioded]

©
W rans

% $S1IM-21AIR-PACK (1

Bik Cenfiguratie

Coni

210000433796- et Corfigeratie

210000436435 [Espladed)
10000418020 [Exstoded)
210000438030 [€ssladed)
210000418023 (Exsioded)
10000430035 [Esstoded)
10000418037 [Essiaded]
210000438073 (Exsioded)
210000436075 [Esstoded]
210000452076 (Exsioded)
21000041807 [essinded)
210000416078 [Essladed)

98 (xsioded)
210000418099 (Exsioded)
210000428092 [€sstoded)
210000432093 (Exsioded)
210000420046 [Ersioded]
210000422202 [Essloded)

210000422905 [Essladed)
06 (Exsloded)
07 [Exsioded)
210000422908 (Exsioded)
210000422909 [Exsioded)
210000422911 [Essiaded]

10000422912 [Ersloded)
210000422913 [Evpinded]

2100004

MACHINE(

FALCHETTI

Rockwell
Automation

30.11) (irwsland-besbn-1.8.19)
R AT U e KRR Rr ooy | Baprritanon | 22525 10:51 AvICTEE]

W ¥ W 5

210000411736 [Expioded]

Vasd)
e
PR p—

Target Batch
Targetbateh

Acions

211w (ede)

Process Cel

Agwragation Lavel

B

L L L]

Bakprnt unt Ui 1
Dovspre wnt jn 3
Fatetori unt Ujn 1

Chane References

Line contrcter PC 1
Fc cu e

LC E1F Modde Siat
Corareler 17

Misc outs

Labet privar

sectrandaon Secondary
Corectrandton Tebary

annection Costiguraticn Osts

121600121

Pataterios unk Uijn 1

Show Trackng Dats

Fitars
1 Teacking Data
8 Senal Numbers

=0
f

& Trackeg Data
Fitery

Seo Shuing Crtane Coss
-
sty Recut

Lasthcated Tne

Trackng D2

sscc Stats

AL
030000331238576533 VALID

0%000036133057463
oo16002177

0001750614 03000193223307651 NALID
= =

0001050010

i
bodun | sosLancer R

 progerves L1 Nelo |
210000411796
o status: Exploded

L1 L]

* Commart

2014 131500,
172004 19,0010/ )

R T Wottahawors | 333
Froduction | 1132 4N CET

Tertar

Sapo00ommoss
Sap0000s0087
SAPo000ee1eL

0811 11,5955,

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.




£ Aufomation

Line Controller GUI — Livello 2~ ~oe¥es

Rockwell Software PharmaSuite - Production Execution (serialization-core-3.0.10) (fnesland-beilen- ) [ E3
,, !w ey = - - . Rockwell Software Pharmas. % FactoryTalk Pharma Suite

025 0253 e ceT File View Help File View Help

Label quality: [good]
Rework qualty: [good]

%

Agaregate

About

|C.—.P~UUUDDDUDDDQUU191

Logout &
[98765432100879

Syst

e

Rockwell Software
PharmaSuite™

ﬁ;
1

Rockwel Software PharmaSute - Production Execution (serialization-core-3.0.10) (friesland-beilen-1.0.12)
Be View e

SAPO00000272-Can Package - 00272 0202572015 02:54 P CET

W Operation-01
Rockwell Software Pharma! !

File View Help

Choose rework action

Set label quality

Set status

Rockwell Software
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Cos’e la Serializzazione
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Serializzazione RA/FM Vision: Soluzione Integrata

Modello di Architettura Integrata

Modalita di Implementazione Progetto
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Rockwell
FALCHETTI MACHINE 1SION A“iumailnn

Architettura Integrata

Supply Chain Esterna
Roclawell 3=
/ _______Eet':-:'_a_*!e'_';f___

Repository Centralizzato Ministeriale

r
I
i
1
1
I
1
I
1
|
I
1
1
I
S

-
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Rockwell
Automation

Cos’e la Serializzazione

Perché Serializzare

Serializzazione RA/FM Vision: Soluzione Integrata

Modalita di Implementazione Progetto

Architettura Integrata per la Serializzazione
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£ Aufomation

Approccio basato su GAMP5

Validation and Quality Approach - based on GAMP5 T s

Design Implementation Commissioning A fisk Based Approach 1o

Compliant GxP Computerized Systems
Rockwell Rockwvell |
Automation Automation

Gluality Project ( Guality Project
Plan Report

T .
User PQ ‘i RS IVl
Requirement (at customer site
Specification before f during Go-live)

Rockwell
Automation
> SAT 0Q

(at customer site) (at customer site)

Rockwell
H@

IST Q

(at customer site) (at customer site)

Rockwell
Automation Rockwvell
Automation

Functional
Specification

! /

i Rockwell
Design SystemTI:;tegratlon

Specification {at RA)
Rockwell Rockwvell RA-internal procedures to be followed

Automation Automation

Code &
Configuration

System build |_ Rockwell
Automation

Copyright © 2015 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.
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Rockwell
Automation

Serializzazione — Architettura Inteq{@t@

Perché scegliere la Soluzione Rockwell Automation / FM Vision

= Soluzione completa dal Livello 0/1 al Livello 3

= Soluzione modulare, flessibile, scalabile e configurabile in grado di recepire faciimente la
variabilita delle normative

= Tecnologia basata su prodotti “Commercial Off The Shelf” che utilizza componenti e protocolli di
comunicazione standard anziché sistemi chiusi e proprietari

= Partnership globale, con accesso locale e capillare per supportare il rollout su tutto il
manufacturing network del cliente

= World class Project Management

Rockwell /
Automation B
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Follow ROKAutomation on Facebook & Twitter.

Connect with us on LinkedIn.
FA Rockwell
@ Alen-Bradiey - Rockwell Software Automation

www.rockwellautomation.com
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