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Sporbarhed gennem

serialisering

At styrke forbrugernes sporingsmuligheder
bidrager til kampen mod forfalskninger

Af Per Pilegaard

| takt med at presset stiger i levnedsmiddel-,
kosmetik- og medicinalindustrien for at reducere
omfanget af vareforfalskninger og forbedre
forbrugeroplysning, ser Per Pilegaard fra Omron pa,
hvilke krav det stiller til datahdndtering og
produktionsprocesser, og sammenligner de to
vigtigste fremgangsmader til at hdndtere disse krav.

Nu, hvor vareforfalskninger af populzere laegemidler
og kosmetik er et reelt problem, og efter at en
raekke hajt profilerede produkter fra levnedsmiddel-
industrien er blevet tilbagekaldt, er disse industrier
kommet under stigende pres for at forbedre
forbrugeroplysninger og implementere forbedrede
kontrolsystemer til sporing af produkter.

En reekke initiativer og lovgivningsindgreb er enten
tradt i kraft, eller er ved at blive implementeret, isaer i
laegemiddelindustrien, hvor Falsified Medicines
Directive (FMD) definerer nye krav til sporbarhed for
receptpligtig medicin og handkgbsmedicin, som
kan blive genstand for forfalskning. FMD traeder i
kraft i 2018 og omhandler den meget reelle trussel,
som forfalsket medicin udgar for den offentlige
sundhed og sikkerhed, da forfalskningerne bliver
stadigt mere sofistikerede.

Det handler ikke kun om, at autoriserede
producenter far et gkonomisk tab; forfalskede
laegemidler kan indeholde aktive ingredienser, der
er af darlig kvalitet eller forkert doseret — enten for

"ZEndringer i emballagedesign og ekstra
inspektionsopgaver, vedligeholdelse,
uddannelse og dokumentation gger

efterspgrgslen af forskelligartede
kontrolsystemer i en produktionslinje og
anses for at veere en meget udfordrende
opgave.'

Per Pilegaard
Nordic Marketing Manager

hajt eller for lavt. Uden den rette vurdering af
kvalitet, sikkerhed og effektivitet kan sadanne
forfalskede lzegemidler udggre en reel
sundhedsfare.

FMD indfarer et krav om serialisering af den enkelte
vare, hvor individuelle pakker med medicin er
maerket med en entydig, maskinlaesbar
identifikation, som giver sporbarhed fra salgsstedet
og hele vejen gennem fremstillingsprocessen, sa
aegtheden af medicinen kan kontrolleres i hele
forsyningskaeden.

s DEBATINDLAG |




Mens FMD specifikt tager sig af fremstilling af og
detailhandel med lazegemiddelprodukter, er
lovgivningen og kravene der palaegges producenter
af medicinsk udstyr og levnedsmidler ikke mindre
strenge. Det indebeerer et krav til producenter i alle
disse brancher om at sikre muligheden for at kunne
spore de enkelte varer og partier - ikke kun gennem
deres egne produktionsprocesser, men hele vejen
gennem forsyningskaeden.

Sporbarhed via databaser

Det er ikke nok, at denne sporbarhed handteres
internt. Produktdata skal uploades til en national
eller international database, hvor produkt-ID kan
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opbevares og kontrolleres efter behov.

Selvom det laenge har veeret pakraevet at seette
maskinlaesbare identifikationskoder - stregkoder,
2D-koder etc. - pd emballagen for at give en vis
sporbarhed, sa vil de strenge krav, som FMD har til
serialisering, udggre to centrale udfordringer for
producenterne. Den farste bestar i at undersage,
hvordan de handterer data internt, med partnere i
forsyningskeeden og pa forbrugerorienterede
servere. Den anden bestdr i at undersgge, hvordan
de skal eendre produktionsudstyr og -processer. De

pavirker hinanden.
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Nye mader at imgdekomme de seneste krav

Der findes to vigtige fremgangsmader til at
imadekomme disse nye krav til datahandtering og
produktionsprocesser: punkt-til-punkt lgsningen og
lasningen med fleksible lag.

Punkt-til-punkt lgsning

(lukket internt sporingssystem)

Punkt-til-punkt l@sningen til serialisering markeds-
fores som brugsklare systemer, der lever op til alle
krav vedr. udskrivning, kontrol, datahdndtering og
udveksling med forsyningskaeden og offentlige
servere. Men hvad der oprindeligt ligner den
nemmeste og mest ligetil implementering kan
hurtigt blive en begraensende faktor pga.
manglende fleksibilitet til at kunne aendres i takt
med at produktionslinjer udvikler sig.

Selvom punkt-til-punkt lgsningen tager sig af de
serialiserede data, bliver andre pakraevede kontrol-
opgaver fra FMD — sasom forseglinger mod
manipulation — eller eksisterende kvalitetskontrol-
foranstaltninger ikke lgst. Dette vil kraeve brug af
supplerende kontrolsystemer eller specialiserede
sensorer og kan fgre til en fordobling af printere og
kontrolsystemer og dermed ogsa fordoble indsatsen
til uddannelse af operatgrer og dokumentation.

Et alternativ til en punkt-til-punkt lgsning er
losningen med fleksible lag, som adskiller data- og
indholdsh&ndtering fra hardware-aspekter i
produktionslinjen. Desuden arbejder lasningen
med fleksible lag mod en dben struktur med
veldefinerede graenseflader mellem de forskellige
l@sningsniveauer. Mdlet er at give frihed til at veelge
printere, software til serialisering, ERP-/masterdata-
miljg og integrere dem i eksisterende IT- og maskin-
miljger. Seerligt for virksomheder, der arbejder med
en lang reekke forskellige partnere og dermed
sandsynligvis ogsa forskellige systemer (f.eks.
kontraktproducenter og ompakkere), kan systemet
med det dbne, fleksible lag reducere kompleksiteten
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markant i kommunikationen med disse forskellige
systemer.

Fremgangsmaden med fleksible lag

(dben lgsning)

Med fremgangsmaden med fleksible lag kan
datastyringslasninger tilpasses alle interessenters
behov, f.eks. producenter, ompakkere, marketing-
chefer og partnere i forsyningskaeden. Systemet er
meget fleksibelt, sa brugerne kan let tilpasse sig
forandringer og nye krav i produktionslinjen.

Lasningen med fleksible lag betyder ogsa enklere
brugeruddannelse og overholdelse af de samme
centrale kontrolteknologier, der findes pa
eksisterende maskiner, nar opgraderinger eller
udskiftninger er pakraevet, samt forenkling af
integrationen af nye kontrol- og serialiserings-
stationer, nar du specificerer nye maskiner i
fremtiden. Hvad der er nok s& vigtigt er, at det bliver
nemt at forene eksisterende inspektionssystemer og
opgaver med den nye serialiseringslasning, og man
undgar at de samme problemer opstar to gange
ved overgange og skift i flere inspektionssystemer i
produktionslinjen.

Omrons ekspertise gaelder ikke kun automatisering,
men ogsa inden for teknologier til vision systemer
tilbydes radgivning og hjeelp med at implementere
serialiseringssystemer. F.eks. kan Omrons FH vision
teknologi, som kernen i en kontrol- og serialiserings-
l@sning, levere avanceret kvalitetskontrol og
kodeverificering.

FH vision implementeringer understgtter ikke kun
den serialiserede kodeintegration, men ogsa de
gvrige forskellige inspektionsopgaver, alle sat op i ét
system og tilgeengeligt via én graeenseflade. Tilfgjelse
eller 2endring af kontrolopgaver, samt sikring af
compliance management, brugeruddannelse og
vedligeholdelse er alt sammen forenklet betydeligt.
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Som en integreret del af Omrons Sysmac
automatiseringsplatform understattes integreringen
af datahandtering i forskellige SCADA-, MES- og
ERP-Igsninger samt global compliance manage-
ment til understattelse af implementeringen af
serialisering gennem hele forsyningskaeden.

Ved at anvende ERP-lag som graensefladen mellem
produktionen og den eksterne server, hvor flere
lokaliteter kan handteres, giver lasningen med
fleksible lag mange fordele i forhold til punkt-til-
punkt lgsningen. Den giver ikke kun en stor fordel
med hensyn til fremtidig fleksibilitet i forhold til
markedet, men forventes ogsd at kunne lgse de
problemer, der sandsynligvis opstar over tid med
punkt-til-punkt lgsningen.

Omrons Sysmac automatiseringsplatform
understatter anvendelsen af fleksible lag

OMRON

Med mange forestdende zendringer i design af
emballage og ekstra kontrolopgaver forventes det,
at kravet til vedligeholdelse, oplaering og
dokumentation til flere og forskellige
kontrolsystemer i én og samme produktionslinje vil
vaere en meget udfordrende opgave. | den
forbindelse vil fordelene ved Igsningen med
fleksible lag for serialisering langt overga enhver
indledende "fordel" ved den tilsyneladende lettere
helhedslgsning.
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Omron Corporation
50 dr inden for industriel automation
Over 37.500 medarbejdere
Support i alle europaeiske lande
Over 1.800 medarbejdere i 19 europaeiske lande
800 specialiserede serviceteknikere
7 % af omsaetningen investeres i R&D
Over 200.000 produkter
- Over 6.950 patenter er registreret til dato
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Omron Industrial Automation

Omron Electronics A/S er et datterselskab af
Omron Corporation, en global leder inden for
automatisering. Omron blev grundlagt i 1933 og
har over 37.500 medarbejdere fordelt i mere end

35 lande, og de arbejder alle med at levere
produkter og serviceydelser til kunder inden for
mange forskellige omrdder, herunder industriel
automatisering, elektronikkomponentbranchen og
sundhedssektoren. Omron Electronics A/S tilbyder
salgs- og supportservice for Omrons store udvalg af
produkter inden for industriel automatisering,
herunder industrielle komponenter, sensorer og
maskinsikkerhed, automatiseringssystemer og drev.
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