


 

 
 

Instalación del hardware en la línea 

 

Generación y envío de datos 

 

 

 

 

Impresión de códigos (¿2D?) únicos 

 

Almacenamiento de datos 

¿Qué se desea? 



 

 

 

Material gráfico en el envase 
 

Creación de números únicos 
 

Consistencia de los envases 
 

Asignación correcta de GTIN 
 

¿Cuántos proveedores se 

necesitan? 
 

Integración en ERP 
 

¿Qué ocurre con los números 

externos? 
 

Disponibilidad de proveedores 

expertos 
 

 

 

 

Reimpresión tras ejecución por lotes 
 

¿Qué ocurre con la agregación? 
 

Estabilidad del código impreso 
 

¿Cómo se obtiene valor? 
 

Estabilidad del OEE a largo plazo 
 

¿Qué ocurre en el almacén? 
 

Simetría de los datos + elementos 

físicos 
 

Cumplimiento de todos los 

requisitos en los informes 

 

 

 

¿Qué se necesita? 



Introducción a SerialTrac 

 

•Todos sabemos que esto es, con diferencia, el mayor desafío para 
los fabricantes de productos farmacéuticos en la última década. 
 

•Tendrá consecuencias drásticas en toda su actividad comercial, y 
no se limita a un simple reto de fabricación a nivel de líneas de 
producción: la serialización repercutirá en toda la fábrica y en la 
infraestructura informática de la empresa. 
 

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



Cronología de la serialización 



Introducción a SerialTrac 

 

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

  
•La solución, que cumple de fábrica 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 gestión de pedidos de producción, pasando por 
la puesta en servicio y la retirada del producto, el rechazo y la 
agregación, hasta la reimpresión tras la ejecución por lotes. 
 



¿Qué incorpora SerialTrac? 

¿Por qué hemos creado esto…? 
 
•Las soluciones disponibles actualmente son complejas, requieren 

a varios proveedores y no ofrecen una solución completa: niveles 
del 1 al 4. 
 

•El plazo de ejecución se está 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 específicamente 
para el sector. 

  
 



Socios de Domino y alianzas estratégicas 

Reconocemos que las soluciones de éxito requieren socios 

estratégicos para el soporte técnico, la validación y la 

integración.  
 

 

 

 

 

 



SerialTrac: características de serie 

Generación de números 

Codificación 

Manipulación de productos 

Visión 

Agregación 

Reenvasado 

Reposición e informes 



SerialTrac: paso a paso 

Generación  

de códigos 

Fabricación  

serializada 
Gestión de datos 

y cumplimiento 



SerialTrac: solución integral 

C
IS

  
IS

A
 9

5
 -

 N
iv

e
l 
4
 

F
IS

 
IS

A
 9

5
 -

 N
iv

e
l 
3
 

L
IS

 
IS

A
 9

5
 -

 N
iv

e
le

s 
1
-2

 

Sistema de información centralizada 

(CIS)  

Autorización y reposición centralizadas  

Producción y gestión de datos  

Generador de códigos  

Sistema de información de fábrica 

(FIS)  

W
IS

 

Función de 

reenvasado  

Sistema de información de línea (LIS)  

Controlador de línea  

Sistema de  

información  

en almacén  



SerialTrac: beneficios distintivos 

1. Tecnología probada de serialización  

 
Riesgo tecnológico mínimo basado en la 
experiencia en gestión de datos 
serializados en aplicaciones de fabricación 
a alta velocidad.  
 

2. Almacén integrado: une los activos de 
datos y los transmite a un almacén de 
reposición del sistema central (ISA, nivel 
4) conforme a EPCIS. 
 

Solución completa, sin necesidad de 
buscar otros proveedores para el costoso 
repositorio de nivel 4 y su integración.  

3. Cumple la normativa GAMP: SerialTrac 
se ha desarrollado a partir de 
aportaciones de expertos del sector y de 
las mejores prácticas, y se ha ajustado a 
directrices de validación, lo que garantiza 
que la solución cumple la normativa. 

Alineada con el cumplimiento de 
GXP/GAMP. La solución se adapta a los 
procesos existentes del cliente y ofrece 
facilidad de integración.    
 



SerialTrac: ventajas principales 

Système de suivi et de traçabilité SerialTrac 

Satisface las necesidades futuras - Solución 

escalable 
• Repositorio EPCIS 

• Módulo de conformidad 

• Arquitectura de futuro 

• SFDA, Turquía (ITS), EuFMD 

• Escalabilidad real 

• Algoritmo único que permite la compresión de los 

códigos 

Solución para la cadena 

de aprovisionamiento 
• Reacondicionamiento 

• Generación de informes 

detallados sobre la cadena 

de aprovisionamiento 

Asistencia 
• Soporte técnico local 

• Domino es el integrador 

principal  

Integración 
• ERP /WMS 

• Solución de integración 

centralizada 

Gestion des numéros de 

serie 
• Generación de códigos  únicos y 

no predecibles 

• Códigos externos (SFDA, 

ANVISA) 

• Códigos importados desde SMS 

externos 

Preparado para la 

validación 
• 21CFR Parte II - Annexe II 

• Paquete de validación 

incluyendo IQ/OQ 

• Documentos de 

cualificación del diseño 

Modelo de licencia 

simple 
• Coste inicial por el 

software y hardware 

• Modelo de licencia anual 



 

 

 

 

 

Gracias. ¿Alguna pregunta? 


