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Introducción



Fundado
en 1978

Sede del 
grupo en 

Cambridge, 
Inglaterra

FTSE 250 
member

2500 
Empleados

mundial

Ventas en
2014 de 
£350.2m

Listado en 
LSE FTSE 250 
share index

Benificio
antes impuestos

de £57m

Domino en 
España

 25 años en España

 Oficinas en Madrid y Barcelona

 Cobertura comercial y técnica a 
nivel nacional

 Volumen de negocio de € 9,5m en 
España

 Clientes de todos los sectores

Una empresa internacional con una gran 
historia de crecimiento



Soluciones de codificación innovadoras del 
producto al palé
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FMD
La directiva europea 
contra la falsificación de medicamentos



100,000
Muertos en Africa cada año
debido a medicamentos falsificados*1

30 millones
Medicamentos falsificados incautados 
en las fronteras de la UE en los 
últimos 5 años*2

Medicinas falsificadas, los hechos..

€75 billones 62%
Ventas anuales de medicinas
falsificadas*1

De los medicamentos comprados
on-line son falsos*3

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



Respuesta de la UE

• Directiva publicada en 2011

• Transpuesta conforme a ley española en 2013

• Detalles técnicos estudiados por un grupo de expertos de la comisión 
europea para ser publicado en los ‘Delegated Acts’ 

• La versión final de los actos delegados estará lista para ser adoptada en el 
parlamento en las próximas semanas

• La publicación en el diario oficial de la Unión Europea se espera en el último 
trimestre de 2015

• La fecha de cumplimiento para la FMD será entonces la fecha de publicación 
+ 3 años (a finales de 2018)



• Código 2D data matrix ISO 15415
• Grading C mínimo a la dispensación en la farmacia 
• 5 elementos de datos: identificador de producto, número de serie generado 

aleatoriamente , número nacional de reembolso (como por ejemplo en 
Alemania), número de lote y fecha de caducidad 

• Ningún otro código de barras será permitido en el envase
• Obligatorio para todo medicamento de prescripción + los 

medicamentos de la lista negra
• Los fabricantes, los distribuidores,…. (todo los actores del sector) tendrán a 

su cargo alimentar y mantener el repositorio
• Anti tampering feature (libertad de elegir, puede ser una etiqueta, punto de 

cola, u otra cosa) 
• Período transitorio de 2 años para productos producidos antes de la 

fecha de cumplimento, permitiendo la dispensación sin el código 2D
• Las datos de un producto deben ser almacenados con el fabricante hasta 

un año después de la fecha de caducidad del medicamento

Detalles de la delegated act



Código FMD

Todos los datos representados en un 
código legible por máquina

Incluyendo el Número
Unico de Estuche (UCN)

Cuatro o cinco elementos de datos (GS1) 



EMVS (European Medicines Verification System) 



Planificación hacia atrás según la ESM

2014 2015 2016 2017 2018

Publicación del 
“Delegated Act” de las

características de 
seguridad

Cumplimiento
en los estados

miembros sin medidas
pre-existentes

¡Ya!

Producir
producto
conforme

Confirmar
capacidad en

cada línea

Funcionamiento
normal de la 
línea piloto

Implementación en la 
línea piloto

Inicio de la 
implementación en las

líneas adicionales

Selección proveedores, 
consultores

¡Ya!

Preparación
del proyecto





Impacto en su negocio habitual



Impacto en el negocio completo



CODIFICACIÓN LÁSER O TIJ

CREACIÓN DE ETIQUETA 
PADRE FARDO

CREACIÓN DE ETIQUETA
PADRE CAJA CREACIÓN DE ETIQUETA

PADRE PALLET

La agregación no será obligatoria
pero… ¿será necesaria?



Vista general de componentes detallada

Authenticación externa
Servidor / Base de datos

Punto de salida/ consumidor
Captura de datos & Transmisión

Codificación VisiónManipulacion mecánica

Generación número único Gestión de datos

Gestión de projecto

Gestión de datos

Informes

Almacenaje de datos

Nivel de Fábrica

Nivel de linea

Medidas contra manipulaciones



SerializaciónSerializaciónManipulación
mecánica

Manipulación
mecánica

Sistema       
de visión
Sistema       
de visión

Codificación
& marcaje

Codificación
& marcaje

Gestión
de datos
Gestión
de datos

Normativas
ISO & GS1
Normativas
ISO & GS1

Cartón (color, 
material)

Cartón (color, 
material)

Enfoque holístico es necesario



Instalación de hardware en línea

Generación y envío de datos

Impresión de códigos únicos (2D?) 

Almacenamiento de datos

Diseño de envase

Consistencia del embalaje

Creación de números únicos

Asignación correcta de GTIN

Integración con el nivel ERP

¿Cuántos proveedores se requiere? 

¿Qué pasa con los números externos?

Disponibilidad de vendedores experimentados

Retrabajo post lote

¿Cómo se obtiene valor?

¿Qué pasa con la agregación?

Estabilidad del código impreso

Estabilidad OEE a largo plazo

¿Qué sucede en el almacén?

Simetría de los datos + activos físicos 

Cumplir con los requisitos de informes

Retos a simple vista y ocultos



Soluciones Domino para el sector



 Un código 2D con hasta 5 
líneas de texto

 Un grado C en el punto de 
dispensación es obligatorio

 Un grado A o B en el punto de 
fabricación es requerido por la 
mayoría 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 
manipulación inmediatamente 
después de la impresión

 La OEE de un sistema de 
inyección de tinta debe ser 
igual a la de una impresora 
láser

¿Cuáles fueron los requisitos para la 
impresión del estuche con inyección de tinta?



Cartridge Ink Level Sensing

Auto Ink Type Detect

Auto Cartridge Swap

Cartridge Fault Diagnosis

Parallel Printing (Nueva caracteristica)

Hasta 4 cabezales de impresión

TIJ OEM board



• Tiempo de secado rápido
<0.5 Sec en cartón sin barniz

• Capaz de imprimir códigos
datamatrix Grade A 

• Ideal para la serialización a 
alta velocidad

• Resistencia a la luz
• Ideal para la impresión justo 

antes de aplicar etiquetas a 
prueba de manipulaciones

Innovaciones tintas TIJ



Decoloración de la tinta
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Common ink
Domino ink

Punto de fabricación 
de productos

Producto dispensado al 
paciente

¿Qué pasa si un cliente utiliza una tinta que se comporta como la línea azul?



 Un código 2D con 
hasta 5 líneas de texto 
hasta 500 estuches por 
minuto

 Un grado C en el punto 
de dispensación es 
obligatorio

 Un grado A o B en el 
punto de fabricación es 
requerido por la 
mayoría de las 
empresas

 Retroadaptación de un 
sistema de láser sobre 
una máquina de 
envasado existente 
tiene que ser posible

¿Cuáles fueron los requisitos para la 
impresión del estuche con láser?



• Nuevo cabezal iTech 15 es el más rápido del mercado.
• Flexibilidad con diferentes opciones de montaje del cabezal

• Láseres “solution" para la integración flexible en envasadoras

• Láser fibra disponible para imprimir los códigos UDI en el 
metal y algunos plásticos

Empresoras láser



 El China eCode de 
códigos de barras 
lineales podía ser 
imprimido sólo a apenas 
100 etiquetas por 
minuto, por lo que 
estaban buscando una 
solución más rápida

 Los clientes también han 
buscado imprimir 
códigos más pequeños 
para reducir la anchura 
del total de impresión 
(etiquetas) tanto como 
fuera posible

Etiqueta viñeta con 
código de barras 
lineal

¿Cuáles fueron los requisitos para la 
Impresión variable de las etiquetas viñeta?



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

• Para etiquetas ‘Vignette’ o etiquetas de botella

Impresoras transferencia térmica



 Un sistema compacto robusto y fácil de integrar en máquina nueva o retrofit
 Un sistema que aplica la etiqueta sin pliegues y burbujas de aire
 Un sistema que podría aplicar etiquetas de esquina así como etiquetas laterales
 La impresora ha de comunicarse directamente con SAP a través del protocolo 

zpl
 No deben perderse etiquetas (números de serie) en caso de una parada de la 

línea o de emergencia

¿Cuáles fueron los requisitos para la 
Impresión variable de las cajas exteriores?



Corner wrap pharma labeller

• Solución esquina/lateral robusto y compacto
• Funciones ‘Non drop cylinder’ y ‘Vacuum on’

Asegura que no se pierden etiquetas cuando la línea de producción se para = crucial 
para una agregación confiable

• Opcionalmente disponible con el módulo de impresión Zebra
Permite controlar la impresora directamente desde SAP



Normativas Farmacéuticas

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

F-Series i-Tech Quickstep version available from November 
2014

G-Series i-Tech All models including G130i & G230i
V-Series i-Tech V120i, V220i, V230i, V320i
A-Series i-Tech All models, including A320i, A420i, A520i

NOTE: Quickstep VP not currently available 
while software issues remain unresolved –
contact me for more information, if necessary

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

• GMP es clave para la serialización.
• Validation packs disponible para todo la gama de productos

• Algunos también ofrecen conformidad a 21CFR parte 11
• Productos Domino probados y diseñados para imprimir códigos 2D de 

clase superior



Colaboración estrecha con los principales
OEM de la industria farmacéutica



Gracias por vuestra atención

Más información disponible en
http://www.domino-printing.com

Contáctenos:
juanma.valdes@domino-spain.com

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

