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Domino. Do more.

Esta preparado para cumplir la
Directiva contra la Falsificacion
de Medicamentos?

e I — Bart Vansteenkiste
A REA

Barcelona / Recinto Gran Via EU L|fe SCienceS SectOI’ Manager

—~—



Introduccion
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Una empresa internacional con una gran % BOMING
historia de crecimiento -

2500 \Ventas en
Empleados 2014 de
mundial £350.2m

Listado en Benificio
Cg;rtrj}%(ﬁigge LSE FTSE 250 antes impuestos
Inglaterra. share index de £57m

¢ 25 anos en Espana
¢ Oficinas en Madrid y Barcelona

¢ Cobertura comercial y técnica a
Domino en nivel nacional

Espaﬁa ¢ \olumen de negocio de € 9,5m en
Espana

¢ Clientes de todos los sectores
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Soluciones de codificacion innovadoras del a‘é DOMINO
producto al palée

@ €

Product and Secondary
Primary Packaging Packaging
® ®
Thermal ink jet Large character
ink jet printe
@ R Verification
Laser (6
Print and apply
® labellers
Thermal transfer
overprinting
@

Continuous
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Craig Stobie
Head Life Sciences Team
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Julia Felgate
Marketing manager
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FMD

La directiva europea

contra la falsificacion de medicamentos

Domino. Do more.




Medicinas falsificadas, los hechos.. ~ #»pomino

100,000 30 millones

Muertos en Africa cada afo Medicamentos falsificados incautados

debido a medicamentos falsificados*? en las fronteras de la UE en los
ultimos 5 afnos*

€75 billones 62%

Ventas anuales de medicinas De los medicamentos comprados
falsificadas*! on-line son falsos™3

“L World Health Organisation
*2 EC Directorate-General for Taxation and Customs Union
“3 European Alliance for Access to Safe Medicines

Domino. Do more.




Respuesta de la UE #) DOMINO

Directiva publicada en 2011
* Transpuesta conforme a ley espafola en 2013

e Detalles téecnicos estudiados por un grupo de expertos de la comision
europea para ser publicado en los ‘Delegated Acts’

e Laversion final de los actos delegados estara lista para ser adoptada en el
parlamento en las proximas semanas

e La publicacion en el diario oficial de la Union Europea se espera en el ultimo
trimestre de 2015

e Lafecha de cumplimiento para la FMD sera entonces la fecha de publicacion
+ 3 anos (a finales de 2018)

Domino. Do more.




Detalles de la delegated act #) DOMINO

e Codigo 2D data matrix ISO 15415

 Grading C minimo a la dispensacion en la farmacia

e 5 elementos de datos: identificador de producto, niumero de serie generado
aleatoriamente , numero nacional de reembolso (como por ejemplo en
Alemania), nimero de lote y fecha de caducidad

 Ningun otro codigo de barras sera permitido en el envase

» Obligatorio para todo medicamento de prescripcion + los
medicamentos de la lista negra

o Los fabricantes, los distribuidores,.... (todo los actores del sector) tendran a
su cargo alimentar y mantener el repositorio

* Anti tampering feature (libertad de elegir, puede ser una etiqueta, punto de
cola, u otra cosa)

* Periodo transitorio de 2 afios para productos producidos antes de la
fecha de cumplimento, permitiendo la dispensacion sin el cddigo 2D

o Las datos de un producto deben ser almacenados con el fabricante hasta
un ano después de la fecha de caducidad del medicamento
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Caodigo FMD = DOMINO

Todos los datos representados en un
l codigo legible por maquina

Unico de Estuche
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EMVS (European Medicines Verification System) %2> DOMINO

“ Evropean Hub
e

Manufacturer

= —-
Parallal
\ Distributor

Mational Blueprint

System [nBPS)

ﬁ‘/;

Pharmacy

\ H
n Pharmacy

Wholesaler

Wholasalar

e Pharmacy: mandatory verification
~aif———ie-  Manufacturer: data uploadsvoluntary verification
e Wholesaler: voluntary verification

~afi—-  Parallel Distributor: mandatory verification + data upload
e —— Perigdic cross-region update
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Planificacion hacia atras segun la ESM _é DOMINO

Publicacion del Cumplimiento

“Delegated Act” de las en los estados
caracteristicas de miembros sin medidas

seguridad pre-existentes

-

Producir
producto
conforme

Confirmar
capacidad en
cada linea

Funcionamiento
normal de la
linea piloto

Inicio de la
implementacion en las
lineas adicionales

Implementacion en la
linea piloto
Seleccién proveedores,
consultores
Preparacion
del proyecto
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DOMINO Emerging Pharmaceutical Legislation

. European Falsified = Turkey =ITS

o =i
S — Medicines Directive = i
: — olrzol3 —o03zole 43 lizolo
o UsA First phase 112012 + Aggregation
- FDA — Drug Quality .
al/2013 - ol/2021 iy

and Security Act ks ﬁ All D> @ w €
1oy Belgium, Greece and laly A
First phase {D #
1112023 + Aggregation : China = CFDA
Second phase

rescose IR <

& o I -

| e rr-" o el T _Nel (L
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g * lr{‘ e
_ ' South Korea = KNIH
O = @,w @M W oiros

@#@ﬁ of || p
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= / ' Saudia Arabia—$DC
a Il_‘ e * 03/2015 First phase %&
aatins \ 03/2016 Second phase ﬁ i
el |

Brazil
ANVISA - 11.903

%,

1272015 First phase
3 e | First phase
1242016 Second phase DB/2017 + Aggregation

1:' | | Second phase

o «= @}w @ NP ‘\'

- Argentina
AMMAT - Resolution )
43572001

062013 (T) g %E“

Emarging laghily Established legisation

#W'ﬂg“

k T
Prirmary Pack Sl:l;clndarj' Pack Tun:iar]r Pack

T A - Serialsed
: B - MNon-seriabsed
¢ €= Government

supplied serial
number

Thm decurrans w menced oo cafion e kgujte indcacs
b thee pharrswseatical indusing For the mait up & daile
irforsiitoe dhaase coste B redevana regdetocy sathorite

www.domino=printing com/pharmaceutical
falsifiedmedicines{@domino=uk.com
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Impacto en su negocio habitual
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DOMINO

Impacto en el negocio completo
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La agregacion no sera obligatoria

pero... ;sera necesaria’

v
.4 "
7 ’7y
§ i
Efiquetadora Enfardadora
Estuchadora

Encajadora

# DOMINO

Palefizador

CODIFICACION LASER O TIJ

CIP: 12345678912345
Lot: 123456789

EXP: 052011
UCN: 12345678912345

CREACION DE ETIQUETA
PADRE FARDO

Metalvac Ws Qr Plus
68 Grim2 725 x 1025 CM

Domino. Do more.

CREACION DE ETIQUETA

PADRE CAJA

PRODUCTO  CRUELA VgEEDAD BLACK 6OLD
|

CONFECCION GRANEL
CALIBRE 10111 (56 -sgnmm ORIGEN VALENCIA (ESPARA)
SSCC_184122760000000000 1307

A =

(01)08412276018474(13)110713(414)8412276002398(10)2803

(01)
I

gz m—e 27 mon—
vy

£

CREACION DE ETIQUETA

PADRE PALLET

@

ETIQUETA G51 PALLET LABEL

SCC
377512341234567895
GTINN
17751234002000

MNimere de Lote Cantidad
879654 60 |

I ‘ |J.’;MU],HI}U]!I‘JU“IH‘! H |‘ ‘|

[GEIREFERFS BITESA

AL

(D0X37751234 9234547895
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Vista general de componentes detallada

“ Gestion de datos Almacenaje de datos

) Ly Authenticacion externa
Nivel de Fabrica

Servidor / Base de datos

Nivel de linea Punto de salida/ consumidor

Captura de datos & Transmision
Generacion numero Unico Gestion de datos
Manipulacion mecénica Cadificacion Vision Medidas contra manipulaciones

o
=
-
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Enfoque holistico es necesario

Sistema
de vision

Manipulacién
mecanica

Domino. Do more.

Codificacion Gestidn
& marcaje de datos

Serializacion

Normativas
ISO & GS1

Carton (color,
material)




Retos a simple vista y ocultos

Instalacion de hardware en linea

Generacion y envio de datos

Disefio de envase

Consistencia del embalaje

Creacion de niumeros uUnicos
Asignacion correcta de GTIN

Integracion con el nivel ERP

¢Cuantos proveedores se requiere? <

¢Qué pasa con los nimeros externos?

Disponibilidad de vendedores experimentados

: A
Domino. Do more. — -

# DOMINO
|

Impresion de codigos Unicos (2D?)

Almacenamiento de datos

~ Retrabajo post lote
;COmo se obtiene valor?
¢Qué pasa con la agregacion?
Estabilidad del codigo impreso

Estabilidad OEE a largo plazo

;Qué sucede en el almacén?

Simetria de los datos + activos fisicos

Cumplir con los requisitos de informes



Soluciones Domino para el sector

Domino. Do more.




;Cudles fueron los requisitos parala “»pDomINO
impresion del estuche con inyeccion de tinta?

Un codigo 2D con hasta 5
lineas de texto

Un grado C en el punto de
dispensacion es obligatorio

Un grado A o B en el punto de
fabricacion es requerido por la
mayoria de las empresas

El tiempo de secado de la tinta
tiene que ser reducido debido
a la necesidad de aplicar una
etiqueta a prueba de
manipulacion inmediatamente
después de la impresion

La OEE de un sistema de
inyeccion de tinta debe ser
igual a la de una impresora
laser

Domino. Do more.




T1) OEM board # DoMINO
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Innovaciones tintas T1J

e Tiempo de secado rapido
<0.5 Sec en carton sin barniz

o Capaz de imprimir codigos
datamatrix Grade A

» Ideal para la serializacion a | Corrsmen T e
M EXP: 12/2018 H
alta velocidad S AswetsTEsY Tz 1

* Resistencia a la luz
e Ideal para la impresion justo

X ¢01) 000000000000AT

antes de aplicar etiquetas a S G s
prueba de manipulaciones i

; €¢10) LAETUS

Domino. Do more. | -



Decoloracion de la tinta

# DOMINO

;Qué pasa si un cliente utiliza una tinta que se comporta como la linea azul?

pira

Oscuridad de la tinta

400

350 -

w
o
o

N
a
o

N
o
o

o
a
o

=
o
o

a
o

o

=¢=Common ink

=B=Domino ink

\

\

\

Punto de fabricacion
de productos

Tiempo

Producto dispensado al
paciente
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;Cuales fueron los requisitos parala 9 DOMINO
impresion del estuche con laser?

Un codigo 2D con
hasta 5 lineas de texto
hasta 500 estuches por
minuto

Un grado C en el punto
de dispensacion es
obligatorio

Un grado A o B en el
punto de fabricacion es
requerido por la
mayoria de las
empresas
Retroadaptacion de un
sistema de laser sobre
una maquina de
envasado existente
tiene que ser posible

Domino. Do more.




Empresoras laser #) DOMINO

* Nuevo cabezal iTech 15 es el méas rapido del mercado.
* Flexibilidad con diferentes opciones de montaje del cabezal

- g

» Laseres “solution” para la integracion flexible en envasadoras

01200 @@3200) @Xs20i

o Laser fibra disponible para imprimir los cédigos UDI en el
metal y algunos plasticos

Domino. Do more.



;Cuales fueron los requisitos para la i—__éDOMINO
Impresion variable de las etiquetas vifeta?

= El China eCode de
codigos de barras
lineales podia ser
iImprimido solo a apenas
100 etiquetas por
minuto, por lo que
estaban buscando una
solucion mas rapida
Los clientes también han
buscado imprimir
codigos mas pequenos
para reducir la anchura
del total de impresion
(etiquetas) tanto como
fuera posible

Domino. Do more.




Impresoras transferencia térmica # DOMINO

 Impresora TTO capaz de imprimir hasta 315 codigos
FMD por minuto con un grado A

o Para etiquetas ‘Vignette’ o etiquetas de botella

Domino. Do more.




;Cuales fueron los requisitos para la i—__éDOMINO
Impresion variable de las cajas exteriores?

Un sistema compacto robusto y facil de integrar en maquina nueva o retrofit
Un sistema que aplica la etiqueta sin pliegues y burbujas de aire

Un sistema que podria aplicar etiquetas de esquina asi como etiquetas laterales
La impresora ha de comunicarse directamente con SAP a través del protocolo

zpl
No deben perderse etiquetas (nUmeros de serie) en caso de una parada de la
linea o de emergencia

RS T L

|
% el SmithKline Beecham PLC £ |
e Manufacturer  Claredon Road, Worthing West Sussex BN1480H
[ 1EA E )
Trade Name Dosage Form FRTE
Import Drug License No.H20080405
5l fE 58 =
Generic Name g.,fkﬂst. o B
aRits 4 ™ E38 HRME P
Lot MANFD EXP
123456 01 2001 01 2003 Hpge
12345678901234567890 12345678901234567830
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e Solucidn esquina/lateral robusto y compacto

e Funciones ‘Non drop cylinder’ y ‘Vacuum on’

Asegura que no se pierden etiquetas cuando la linea de produccién se para = crucial
para una agregacion confiable

e Opcionalmente disponible con el moédulo de impresion Zebra
Permite controlar la impresora directamente desde SAP

Domino. Do more.




Normativas Farmaceuticas % DOMINO

e GMP es clave para la serializacion.
e Validation packs disponible para todo la gama de productos

D-Series i-Tech D120i, D320i, D620i - Quickstep version
available from November 2014 # oomino
F-Series i-Tech Quickstep version available from November

Domino D-Series

G-Series i-Tech All models including G130i & G230i GAME Validasict S
\-Series i-Tech 120i,V220i,V230i,V320i

A-Series i-Tech All models, including A320i, A420i, A520i

. ‘ g
NOTE: Quickstep VP not currently available /—V

hile software issues remain unresolved —
ontact me for more information, if necessary

M-Series Longer lead time required for orders depending oo
on M-Series model sold —

e Algunos también ofrecen conformidad a 21CFR parte 11

e Productos Domino probados y diseflados para imprimir codigos 2D de
clase superior

Domino. Do more.




Colaboracion estrecha con los principales  —
# DOMINO
OEM de Ia mdustrla farmaceutlca :

—4
‘_,

\‘ _
maaggeirms | () | wm®muhimann
MARCHESINI
LE;’ABKOHDP_] complete packaging lines

[ .
()nu'ntrm ANTARES (73/ Seidenader

GARVENS
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2 DOMINO
Trendpack 21-24 ABRIL 2015 -
R i Barcelona / Recinto Gran Via

Gracias por vuestra atencion

Mas informacion disponible en

Contactenos:
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http://www.domino-printing.com
mailto:juanma.valdes@domino-spain.com

