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Normativas GS1y codigos 2D: un avance crucial
para la seguridad en la industria farmaceutica

Nos encontramos ante un cambio de paradigma donde la implementacion de un sistema
de trazabilidad fiable es mas necesaria que nunca para identificar cada producto de manera
precisa. En este contexto, los estandares GS1 se han consolidado como el méetodo mas
efectivo para garantizar la seguridad en la cadena de suministro, y Domino ha asumido un rol
clave al ofrecer soluciones que aseguran el cumplimiento de estas normativas.
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Ln la Ultima década hemos sido testi-
Egos de cdmo han aumentado nota-

blemente las normas que obligan a
implantar un sistema de trazabilidad con el
fin de proteger a los consumidores. Por eso,
la organizacién internacional de estandares
GS1, que desarrolla y mantiene un conjunto
de normativas para la comunicacion eficiente
y precisa de informacién en la cadena de su-
ministro, trabaja activamente con fabricantes
y minoristas para impulsar la adopcion defi-
nitiva de codigos 2D (Cédigo QR, DataMatrix,
entre otros) en los sistemas de puntos de ven-
ta. Este sistema esta reemplazando los codi-
gos de barras lineales, las tradicionales lineas
blancas y negras que se popularizaron en los
afios 70 y que aln se usan en la mayoria de
los productos de consumo. Concretamente,
estos nuevos codigos ofrecen varias ventajas:
tienen una mayor capacidad de almacena-
miento de datos, son mas resistentes a dafios
y desgaste, ocupan menos espacio y se esca-
nean de forma maés rapida y eficiente.

No obstante, aunque el cambio a los co-
digos 2D todavia no es obligatorio, cons-
tituye una excelente oportunidad que las
marcas deberfan aprovechar. De hecho, en
la actualidad estos estdndares internacio-
nales son utilizados por més de 2 millones
de empresas en todo el mundo y han re-
volucionado la forma en que las empresas
gestionan la identificacién y trazabilidad de
productos en multiples industrias, incluida
la farmacéutica.

Implementacion de la normativa GS1 en
laindustria farmacéutica

Precisamente, la adopcion de los codigos GS1
en la industria farmacéutica es especialmen-
te crucial debido a la creciente demanda de
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No todos los cédigos QR son iguales

Ventajas de los casos de uso

Elementos de datos

transparencia, seguridad y autenticidad. Las
regulaciones globales, como la Directiva de
Medicamentos Falsificados de la Unién Euro-
pea (FMD) y la Ley de Seguridad de la Cadena
de Suministro de Medicamentos (DSCSA) de
EE. UU., requieren que los fabricantes imple-
menten sistemas de trazabilidad rigurosos
para prevenir la falsificacion y mejorar la segu-
ridad del paciente. Y bajo este propdsito, los
codigos 2D, promovidos por GS1, ofrecen una
solucion tecnoldgica avanzada para satisfacer
estos requisitos regulatorios al proporcionar
datos especificos y verificables en tiempo real
sobre los productos.

En particular, la normativa de la organiza-
cién ofrece un marco integral que permite la
identificacién univoca de productos a través
de cddigos de barras y etiquetas que inclu-
yen elementos clave como el Nimero Global
de Identificacion de Articulo (GTIN), fechas
de caducidad (EXP), nimeros de lote (LOT),
numeros de serie (S/N) y URL, para redirigir a
distintas experiencias online.

Por una parte, estos parametros permiten
a las empresas codificar gran cantidad de
informacion en un espacio reducido, opti-
mizando el uso del envase y mejorando la
precision de los datos. Ademas, facilita que

distribuidores y profesionales de la salud ve-
rifiquen la autenticidad de un medicamento
antes de administrarlo al paciente.

Por otra parte, los estandares GS1 facilitan
el cumplimiento de las normativas globales
que exigen la trazabilidad del producto en
cada etapa del ciclo de vida y minimizan los
riesgos asociados con la falsificacion de pro-
ductos. Por consiguiente, con el uso tanto
de los cédigos 2D como de los codigos QR
habilitados por GS1, las empresas pueden
rastrear y verificar cada producto, asegu-
rando que sea auténtico y cumpla con los
estandares de calidad antes de llegar al mer-
cado. Ademas, estas tecnologias permiten
la implementacion de alertas automaticas
y retiradas de productos en caso de proble-
mas de seguridad o defectos, lo que refuerza
la confianza en la cadena de suministro. De
forma que la adopcién de estos codigos fa-
cilita una gestion mas precisa y segura de los
medicamentos a lo largo de su ciclo de vida.

La contribucion de Domino en la
adopcion de GS1

En este escenario, Domino, la compafifa refe-
rente en codificacion y marcaje a nivel mun-
dial, ha desarrollado tecnologias especificas
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que permiten a las empresas adaptarse a las
normativas GS1, especialmente en el ambito
de la impresion de cédigos 2D. De hecho, la
empresa colabora con GS1 para optimizar
sus sistemas de impresion, asegurando que
cumplan con los estandares de calidady pre-
cision exigidos por la normativa, y fomentan-
do su adopcion entre sus clientes.

Una de las areas en las que Domino ha
hecho avances significativos es en la impre-
sién de datos variables. Esta capacidad es
esencial para la generacion de cédigos que
contienen informacién Unica para cada pro-
ducto, lo cual es fundamental para cumplir
con las exigencias de trazabilidad de GSI.
Las soluciones de impresion desarrolladas
por Domino, como la impresién por chorro
de tinta continuo (Continuous Inkjet - ClJ),
la transferencia térmica (Thermal Transfer -
TTO) o el inkjet térmico (Thermal Inkjet-T1J),
asi como el laser, se han implementado en
lineas de produccion de alta velocidad, per-
mitiendo una impresion precisa y consisten-
te en diversos tipos de envases y materiales.

De forma complementaria, la compafiia
también ha contribuido en la adopcién de
estandares de codificacién a través de su
participacion en iniciativas globales junto
a GS1. Esto incluye pruebas en entornos
industriales que permiten validar la efecti-
vidad de la impresion de cédigos 2Dy su in-
tegracion en la cadena de suministro. Estas
colaboraciones han permitido identificar
y solventar desafios técnicos que enfren-
tan las empresas en la adopcién de estos
estandares, como la compatibilidad de los
sistemas de impresion con diferentes tipos
de productosy las variaciones en los reque-
rimientos de informacion segin la regula-
cion de cada pals.

Esta adaptacion tecnolégica que ofre-
ce Domino es compatible con diversos
tipos de cddigos y formatos de impresion
requeridos por GS1. Las tecnologias de-
sarrolladas se centran en garantizar que
los codigos impresos puedan ser leidos
facilmente a lo largo de la cadena de su-
ministro, asegurando que la informacion

clave esté disponible en cada etapa, des-
de la produccion hasta el punto de venta
o distribucion. Ademés, el uso de sistemas
de impresion flexibles, como el chorro de
tinta piezoeléctrico (Piezo Inkjet - PIJ) y los
sistemas de grabado por laser (Laser CO,),
permite ajustar los procesos segln las ne-
cesidades especificas de cada sector, ga-
rantizando la integridad de los codigos y
facilitando su lectura tanto en almacenes
como en farmacias u hospitales.

En definitiva, el enfoque de Domino en la
impresion de datos variables y su asocia-
cion con GS1 ha contribuido a que nume-
rosas empresas puedan adoptar de manera
maés eficaz los estandares de trazabilidad
y autenticidad que demanda la normativa
actual. Y, ademas, este trabajo conjunto ha
permitido no solo una mayor precision en
la impresion de codigos, sino también la
posibilidad de optimizar los procesos para
cumplir con las regulaciones sin sacrificar la
eficiencia operativa y garantizando a su vez
la seguridad de los usuarios @
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La sostenibilidad del planeta y de nuestra sociedad muy basada en el consumo con la filosofia
del "usar y tirar" esta en riesgo si no se acota esta filosofia de consumo. Entre los muchos aspectos
que afectan a la sostenibilidad del planeta, el reciclaje es primordial. El reciclaje es el fundamento
de la reutilizacion de las materias primas y productos manufacturados para asi evitar una extraccion
constante de materias primas y la posterior manufactura de productos nuevos destinados a la
industria y el consumo. Muchos equipos utilizados en la industria son sustituidos o retirados debido
a cambios en la estrategia de la empresa o por el deseo y quiza necesidad de disponer de equipos
mas actuales y modernos lo que inicialmente implica la destruccion y
reciclaje de estos equipos. Esto es parte importante del reciclaje. No
obstante, existe un mayor exponente del reciclaje que es la reutilizacion
de los equipos ya manufacturadas. En nuestro grupo apostamos por el
reacondicionamiento - revamping de todo tipo de maquinaria que una
vez ha terminado su uso en la industria podria tener una segunda vida
en otras industrias. Este reacondicionamiento ahorra materias primas y
todo el trabajo de manufactura de un equipo nuevo. Salvo la
incorporacion de algunos elementos, estos equipos pueden seguir
cumpliendo su funcion durante muchisimos afios. Nuestro grupo se
especializa en la revisién, desmontaje, montaje, pintado, ajustes, etc.
de estos equipos asi como su actualizacion a las nuevas demandas de
la industria incorporando todo tipo de elementos mas modernos y
eficaces en su funcion. No sdlo adaptarse a las nuevas demandas sino también a las nuevas
normativas que se implementan. Nuestro grupo hace todos los cambios y ajustes necesarios en
estos equipos para que cumplan las normativas mas exigentes acorde a normas tales como GMP
y FDA. El resultado final son equipos mucho mas econdmicos que un equipo nuevo, una produccion
y funcionamiento acorde a las necesidades del cliente, un cumplimiento de la normativa vigente y
una larga vida util por delante. Todo ello redunda en un menor coste

a las empresas, ya sean pequefas, medianas o grandes, para

mantenerse al dia y poder mejorar su competitividad en conjunto. Los A
ahorros generados redundan en empresas con mayor capacidad de Reciclar
mercado, asi como tener la posibilidad de reducir el coste de su dastiene

productos mejorando su posicién en los mercados tan competitivos
de hoy en dia. Todo ello sin olvidar que ayudamos a la sostenibilidad
del planeta a la vez que fomentamos la formacion y contratacién de
nuevos profesionales en el sector industrial del reacondicionamiento
- revamping de equipos.
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