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药监解决方案
轻松应对药监规定

礁
随着国家食品药品监督管理局对基本药品全面实施全品种电子监管

政策的出台
，

药监码的实施已从重点药品普及至基本药品
，

国家医

药刀生体制改革的进一步深化和灌虱内药品市场的深度规范已箭在弦 去
。

对

所有踌典芍企业来说
，

这是一场机遇与危机并存的严峻挑战
。
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�
���年国家药监新规一出

，

不

仅中小制药企业纷纷闻风而

动
，

具有超越两个世纪的悠久历史
，

更以全球疫苗市场 ���份额确立

了当今世界领先地位的某知名药企

面对药监新规也预见到随之将至的

生产线变革
。

该药企在上海的生产

基地是其中国区唯一的疫苗生产基

地
，

每天超过十万支疫苗前赴后继

在这里的生产线上
。

根据药监码实

施规定
，

每个疫苗产品上必须具有

电子监管码
，

这使得企业必须在保

证巨额产量的同时在生产流程中增

加为药品包装赋码环节
。

那么
，

如

何在增加工作环节的基础上对原生

产效率不构成影响�如何避免业内

传统方式
，

预先印刷
，

手工采集所

引起的持续性成本投人和药监码外

流�如何尽量降低对全自动化生产

线进行改造的难度�如何预防类似

于 ����爆发这样的突发事件给疫

苗生产带来的压力�身为全球制药

企业的领导品牌对此相关情况进行

了全面而细致的调查研究
，

并针对

以上问题着手寻求合适的药监码解

决方案
。

未来十年
，

中国医药产业将进

人从医药大国向医药强国转变的关

键时期
，

产品生产规范与国际接轨

的必然促使制药企业更大规模
，

更

严格地改造生产线
，

其中
，

通过全

面实施药监码使整个药品供应链实

现药品从生产商到患者手中整个过

程的可追踪追溯更是本轮改造的重

点
。

专家估计
，

未来 �年
，

国内药

品及医疗器械生产企业用于产品追

溯系统的投资大约为�� 亿元
，

而

���� 年国家食品药品监督管理局

更是明确了对基本药品全面实施全

品种电子监管的政策
。

多荣诺解决方案

完美应对药监法规
专注于广大制药企业不同生

产方式和工序流程
，

多米诺一直

致力于运用多种领先标识技术和

设备以及卓越的系统集成能力
，

为制药企业打造优异的药监码解

决方案
。

全方位的药监码解决方

案覆盖了印刷厂预印与药厂生产

线环节
，

以喷墨打印系统
、

热转

印系统
、

激光打码系统
、

和追踪

追溯系统集成等产品为基础帮助

企业实现最小销售单元上的药监

码赋码和数据采集及管理
。
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也正是基于一直以来的成功

合作经验
，

该药企第一时间选择了

向多米诺进行咨询
。

在多米诺工程

师实地考察过生产线之后
，

针对不

降低生产效率的情况下
，

完成单盒
、

捆
、

箱和托盘四级包装上的药监码

赋码与采集功能的要求
，

提出以多

米诺 ������
一

����� 药监码激光静

态打印系统为主的解决方案
。

该系

统是目前国内唯一在高速自动化生

产线上进行在线赋码与采集的药监

码系统
。

系统使用多米诺 ���
一

��

激光机
，

�� 盒产品一次性打印仅

需 �
�

��即可完成
，

所有产品四级

包装体系上的赋码
、

校验
、

关联和

数据管理工作都在生产现场完成
。

采纳多米诺的建议之后
，

该药

企立即采购了 �套 �
一

������系统
，

并在多米诺服务工程师的帮助下第

一时间对原有生产线进行了改造
。

得益于多米诺的标准化产品和一体

化设计
，

体积小巧的设备方便地嵌

人了包装生产线
，

与生产线完美配

合
。

在之后的生产中
，

该药企更真

切地体验到其药监解决方案所带来

的生产优势
。

一方面
，

使用多米诺

激光机进行高速在线赋码
，

无标签
、

色带或者印刷等持续性成本投人
，

无需增加额外的人力成本
，

同时防

止了药监码外流
。 “

中国药品电子

监管码
” 、

条码和 �� 位数字明文
，

三行信息清晰标刻在每一个小药盒

上
�

另一方面
，

相较于其他类似解

决方案
，

多米诺拥有自己品牌的赋

码设备
，

并具备丰富的自动化生产

线改造经验
，

以此为基础所提供的

系统集成和一站式设备维护服务
，

免去了生产企业的后顾之忧
。

早在国家药监码新政策真正

严格执行之前
，

通过实施多米诺

药监码解决方案
，

该制药企业 已

提前进人了 ���� 年药监新时代
，

实现双赢
。

多米诺药监码解决方案

应势而出
针对印刷厂的药监码赋码方

式
，

多米诺提供了传统的喷墨打

印和热转印打码两种解决方案
。

其中
，

诞生于热发泡技术的 �系

列和压电式技术的 � 系列又为选

择喷墨打印的客户提供了两套各

具优势的高清晰喷墨打印系统
。

高速喷印下
，

药监码清晰度
，

分

辨率均可达到 � 级标准
，

可谓高

清晰
。
�系列单喷头打印

，

排版

灵活
，

水基墨水适合未经上光处

理的大张白卡纸表面
，

设备投资

小
��系列多个喷头无缝拼接打印

，

��
、

溶剂型多种墨水适应多种材

质
，

涂层或覆膜卡纸表面
�
可谓

两者各具优势
。

之外
，

无论是 �

系列还是 �系列
，

机器性能均稳

定可靠
，

适合印厂大规模生产
。

同样适合印厂赋码应用的多

米诺 � 系列热转印打码机则可与

自动分页机结合以预先打印方式在

各种药盒
、

标签
、

塑料袋上实现药

监码的赋码和校验
，

由此为您节省

了对现有设备进行改造的成本和工

序
。

使用 � 系列对未成形的扁平

包装盒完成赋码的同时可以完成批

次号
、

生产日期等信息的赋码
。

另

外
，
��或网络数据传输的运用也

充分体现了人机交互的友好性
。

除印厂印刷外
，

集多米诺喷

墨
、

激光
、

热转印
、

印贴一体等

优势技术于一身的标准化药监解

决方案—�������打印系统则

特别适用于广大制药企业的生产

线
。

它是集产品赋码
、

检验
、

剔除
、

数据管理和打印控制为一体的标

准产品
，

可实现最小销售单元或

批量产品的药监码赋码
。

整个赋

码流程可全程控制
，

无监管码外

流的风险
，

在此基础上系统可扩

展至追踪追溯
、

防窜货管理
、

仓

储管理等功能
。

而根据各 自的产

品特色
，

可分为以热转印技术为

基础的 ������� ��� 离线式

药监码预先动态打印系统
、

以激

光技术为核心实现药监码在线打

印的 ������� �����������

动态打印系统和 �����静态打印

系统
、

以及使用手执扫描枪
、

印

贴一体机等设备可完美配合多米

诺其他药监产品的 �������—
���������� 药监码生产数据采集管

理系统
。

各 有 所 长 的 系 统 整 合 完

全 立 足 于 不 同 的 生 产 需 求
�

���������
�

��� 打 印系统在药

监码的实施方式和过程中充分体

现 了多米诺 � 系列热转 印产 品

实现方式简单
、

一次性投人成本

低
、

人机交互友好等特点
�

专注

于最小销售单元赋码的动态打印

系统 ������� ���������和针

对产品批量标刻的静态打印系统

������� �����则在药监解决

方案中集中了多米诺激光机的诸多

优势
，

如体积小巧的一体化设计可

方便嵌人生产线或包装机
，

高速标

刻却无耗材使用成本
，

多种扩展方

案可适用多级包装的赋码需求
，

操

作简单人机交互友好等
�
而可广

泛用于各种包装线的 �������

���������� 药监码生产数据采集管

理系统利用各种条码采集设备实现

了各级包装的数据管理
、

关联
、

出

人库采集和数据导出等功能
，

其安

全稳定
、

配置灵活的系统为药企带

来稳定
、

高效
、

便捷
、

低成本的解

决方案
。

相信多米诺如此丰富的药

监解决方案
，

总有一款是适合您的
。

未来 �年
，

�� 年甚至更远的

将来
，

多米诺愿与医药企业携手
，

在每一个药监码实施的细节中努

力践行 自己的品牌承诺
“
创造安

全
，

便利和放心
” 。
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