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;Que se necesita’

IMaterialfstElicCoNET

Cre Ci J!]’J" € NUMEroes Unicos

Consistencia de los envases Estabilidad del codigo impreso

Asignacion correcta de GTIN ;Coémo se obtiene valor?

¢(Cuantos proveedores se Estabilidad del OEE a largo plazo

necesitan?
(Qué ocurre en el almacén?

Integracion en ERP
Simetria de los datos + elementos

{Qué ocurre con los numeros b ‘ fisicos
externos!?

Cumplimiento de todos los
Disponibilidad de proveedores requisitos en los informes
expertos
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Introduccidén a SerialTrac

* Todos sabemos que esto es, con diferencia, el mayor desafio para
los fabricantes de productos farmaceuticos en la ultima decada.

* Tendra consecuencias drasticas en toda su actividad comercial, y
no se limita a un simple reto de fabricacion a nivel de lineas de
produccion: la serializacion repercutira en toda la fabrica y en la
infraestructura informatica de la empresa.

* El tiempo se agota y es necesario garantizar su cumplimiento por
parte de los fabricantes, ya que quedan menos de 810 dias.

Days Hours Minutes Seconds

808]13]54]58
s
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Cronologia de la serializacion

Publication of
the Delegated

Gao live date
for ELJ FMD

Confirm capability
on all lines

Operate Pilot
line

eas of work complementing the technology and vendor selection required to
complete the serialisation programme successhally
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Introduccidén a SerialTrac

* SerialTrac es una solucion «integral» que permite cumplir todos
los requisitos de las legislaciones internacionales actuales,
inminentes y futuras en materia de serializacion.

* La solucion, que cumple de fabrica una amplia variedad de
especificaciones normalizadas, se ha desarrollado a partir de
aportaciones de expertos del sector para garantizar que cumple
la normativa GAMP.

* Abarca desde la gestion de pedidos de produccion, pasando For
la puesta en servicio y la retirada del producto, el rechazo y la
agregacion, hasta la reimpresion tras la ejecucion por lotes.
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¢{Por qué hemos creado esto...!

* Las soluciones disponibles actualmente son complejas, requieren
a varios‘froveedores y no ofrecen una solucion completa: niveles

del | al

* El plazo de ejecucion se esta acortando, es necesario que todas
las soluciones estén normalizadas y sean escalables.

* SerialTrac se basa en una exitosa arquitectura de software de
seguimiento y trazabilidad, que se ha adaptado especificamente

para el sector. )’ &
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Socios de Domino y alianzas estratéegicas

Reconocemos que las soluciones de éxito requieren socios
estratégicos para el soporte técnico, la validacion y la
integracion.
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SerialTrac: caracteristicas de serie
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SerialTrac: paso a paso

PRODUCTION
ORDER

MASTER
DATA

COMPLIANCE
N UPLOAD TO MODULE
LINE CONTROL REPOSITORY

REPOSITORY

AGGREGATION -

REPACKING

SUPPLY
CHAIN

Generacion Fabricacion Gestion de datos
de codigos serializada y cumplimiento
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SerialTrac: solucion integral

Sistema de informacién centralizada
(CIS)

Autorizacién y reposicion centralizadas
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Sistema de informacion de fabrica

(FIS) Sistema de

informacion
en almacén

ISA 95 - Nivel 3

Produccién y gestiéon de datos

o Sistema de informacién de linea (LIS)
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SerialTrac: beneficios distintivos

1.Tecnologia probada de serializacion | Riesgo tecnologico minimo basado en la
experiencia en gestion de datos

serializados en aplicaciones de fabricacic
a alta velocidad.

2. Almacen integrado: une los activos de Solucion completa, sin necesidad de
datos y los transmite a un almacén de  buscar otros proveedores para el costosc
reposicion del sistema central (ISA, nivel repositoriode nivel 4 y su integracion.

4) conforme a EPCIS.

3. Cumple la normativa GAMP: SerialTra Alineada con el cumplimiento de

se ha desarrollado a partir de GXP/GAMP. La solucion se adapta a los
aportaciones de expertos del sector y de procesos existentes del clienteofrece
las mejores practicas, y se ha ajustado a facilidad de integracion.

directrices de validacion, lo que garantize

gue la solucion cumple la normativa.
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SerialTrac: ventajas principales

®
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Gestion des numéros de Satisface las necesidades futuras - Solucion Solucion para la cadena
serie escalable de aprovisionamiento
*  Generacion de cédigos Unicos y *  Repositorio EPCIS e Reacondicionamiento

no predecibles *  Mobdulo de conformidad *  Generacion de informes
*  Codigos externos (SFDA, *  Arquitectura de futuro detallados sobre la cadena

ANVISA) e SFDA,Turquia (ITS), EuFMD de aprovisionamiento
*  Codigos importados desde SMS *  Escalabilidad real

externos *  Algoritmo Unico que permite la compresion de los

codigos

Systeme de suivi et de tragabilité SerialTrac

Integracion Asistencia Preparado para la Modelo de licencia
e ERP/WMS e Soporte técnico local validacion simple
*  Solucion de integracion *  Domino es el integrador «  2ICEFR Parte Il - Annexe lI +  Coste inicial por el
centralizada PrinCiPaI . Paquete de validacion software Y hardware
incluyendo 1Q/OQ *  Modelo de licencia anual

. Documentos de
cualificacion del disefo
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Gracias. jAlguna pregunta!
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