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Una piattaforma,
sviluppata attraverso
un bando di BI-REX,
punta a monitorare le
attivita di produzione,
stoccaggio, trasporto
e distribuzione

di medicinali, che
richiedono condizioni
di conservazione
comprese tra i 2

e gli 8 gradi centigradi

ell’enorme volume di far-
maci che circola e che vie-
ne distribuito nel mondo, il

35% & termosensibile. Dall’origine
fino all’utilizzo, i medicinali e i
prodotti devono essere conservati
a freddo, a una temperatura stabi-
le per non comprometterne I'inte-
grita. Per valutare, infatti, la sicu-
rezza di un prodotto farmaceutico
e garantirne la shelf life occorre
poterne controllare la temperatu-
ra in tutte le fasi di trasporto. Dai
siti produttivi dei principi attivi
e dal processo di produzione e di
fabbricazione del farmaco, dotato
di una vita media, fino ai luoghi
di deposito e all’affidamento dello
stesso agli spedizionieri e a tutti
gli attori della catena distributiva,
la filiera richiede ’applicazione di
una serie di precauzioni necessa-
rie a garantire la qualita e I'integri-
ta del prodotto. Il momento critico
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Chain
) gestione
Sempre piu digitale

del trasporto e la gestione del ciclo
di distribuzione sono fasi determi-
nanti, che richiedono controlli e
supervisioni, al fine di assicurare
la validita e la conservazione, nel
modo piu corretto, dei principi at-
tivi e delle proprieta farmacologi-
che. La catena del freddo, fra tutti i
soggetti che operano lungo la Sup-
ply Chain di questi prodotti, ha la
necessita di dimostrare la propria
conformita. Qual &, dunque, la so-
luzione? A questa domanda si &
voluto rispondere in un incontro
organizzato da BI-REX, uno degli
8 Competence Center nazionali
istituiti dal Ministero dello Svi-
luppo Economico nel quadro del
piano governativo Industria 4.0,
con focus specializzato sul tema
Big Data. All'incontro, presentato
da Manlio Urbano (Responsa-
bile Marketing & Comunicazio-
ne BI-REX), hanno preso parte:
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Alberto Baolini Gian Paolo Baranzoni Francesco A;rgelotti

Domenico Bambi
presidente Bl-REX

Giorgio Bruno
presidente AFl AFl AFl Altea UP

Domenico Bambi (Presiden-
te BI-REX), Morena Diazzi
(Direttore Generale Conoscenza,

Un progetto vincente

. : «Si tratta del anni di attivita, abbiamo alcune consorziate al
Ricerca, Lavoro, Imprese Regio- raggiungimento di un realizzato tre bandi per BI-REX e altre esterne
ne Emilia-Romagna), Giorgio importante traguardo progetti innovativi, per al Competence center».

Bruno (Presidente AFI), Alberto
Bartolini (Coordinatore Area
Supply Chain e Innovazione di
AFI e Direttore generale CIT),
Gian Paolo Baranzoni (AFI e Se-
nior ICT & Compliance Manager),
Francesco Angelotti (Mid Mar-
ket Director di Altea UP). E stato
presentato Cold Chain: una solu-
zione innovativa per la gestione
della catena del freddo, il proget-
to di elevata tecnologia realizza-
to nell’ambito del primo bando
emesso da BI-REX e nato con
I'obiettivo di realizzare una piat-
taforma capace di digitalizzare
tutti i movimenti dei prodotti far-
maceutici che hanno la necessita
di essere gestiti e mantenuti entro
il range di temperatura compresa
trai2 e gli 8 gradi centigradi, per
i quali & necessario dimostrarne
la conformita, in modalita control-
lata, sicura e in ambiente Cloud.

Rispondere all’evoluzione
dei farmaci biotech

Alberto Bartolini spiega come sia
nata la necessita di mettere a pun-
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ottenuto da una cordata
esterna al Consorzio -
afferma Domenico Bambi
- Linnovativo sistema per
la Cold Chain dei farmaci,
infatti, fa parte del gruppo
di progetti che si sono
aggiudicati il primo bando
di co-finanziamento che
abbiamo lanciato nel
2019. In questi nostri tre

un totale di 5,4 milioni di
euro stanziati, che hanno
indotto altri 7 milioni

di euro di investimenti

da parte delle imprese
coinvolte. Con questi bandi
di co-finanziamento, sono
stati premiati e avviati 35
progetti di innovazione
digitale, per un totale

di 88 aziende vincitrici;

«BI-REX & un importante
Competence Center

- precisa Morena

Diazzi - che fa ricerca e
innovazione vicina alle
imprese e al mercato e si
inserisce perfettamente
nell'investimento che la
Regione ha iniziato nel
2006 per costruire

la Data Valley».

to un sistema digitalizzato, frut-
to di grande innovazione, che per-
metta di garantire I'integrita del
dato: «I principi attivi dei nuovi
farmaci sono in larghissima par-
te di origine biologica; oltre al fe-
nomeno vaccini, i farmaci biote-
ch stanno diventando la terapia di
elezione per il contrasto a patolo-
gie gravi e alle nuove patologie au-
toimmuni. Questi farmaci richie-
dono particolari modalita di pro-
duzione, conservazione, traspor-
to, distribuzione e specificatamen-
te condizioni di temperatura con-
trollata per poter mantenere la lo-
ro stabilita e di conseguenza la lo-

ro efficacia terapeuticay. Per assi-
curare in maniera oggettiva il ri-
spetto di tutto questo, si rende ne-
cessario disporre di soluzioni in-
formatiche che permettano di in-
tegrare tutti i sistemi di controllo
del rispetto della temperatura di
conservazione e della durata mas-
sima del tempo di esposizione fuo-
ri dal range (TOR) e che permetta-
no di garantire I'integrita dei da-
ti. In questa prospettiva, chiarisce
Bartolini, la Cold Chain Platform
(CCP) & uno strumento che potra
permettere a tutti gli attori della fi-
liera, partendo dal titolare AIC, di
verificare i dati di pertinenza, e di
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Fonte: Alberto Bartolini, “Cold Chain:
una soluzione innovativa per la
gestione della catena del freddo”
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Figura 1 - Il funzionamento della CCP
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ricevere eventuali alert in caso di
prossimita di superamento delle
condizioni di standard predefinite.
«Tutto il sistema funziona con
un’interfaccia comune, un unico
front-end di comunicazione, a di-
sposizione di tutti i soggetti coin-
volti, ciascuno per il proprio am-
- Al-
tri vantaggi innovativi di questo
sistema sono, per esempio, I'ac-
cesso semplice a tutte le informa-
zioni sulla posizione e lo stato di
conservazione del singolo prodot-

bito - spiega Giorgio Bruno

to e la possibilita di generare

che delle chat dirette tra gli uten-
ti, in modo da aggiornarsi e comu-

| farmaci di ultima generazione
richiedono condizioni di
temperatura controllata

per poter mantenere stabilita
ed efficacia terapeutica
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nicare in tempo reale». In questo
modo, all’interno del primo bando
per I'Innovazione realizzato dal
bolognese Competence Center BI-
REX & stata brevettata la soluzio-
ne tecnologica e operativa del pro-
getto Cold Chain Platform (CCP)
che, mettendo insieme sensori,
intelligenza artificiale, robotica,
software specializzati, si presen-
ta come un sistema innovativo per
gestire e controllare tutta la cate-
na del freddo per i farmaci, in mo-
do da lasciarne sempre inalterate
qualita, sicurezza ed efficacia.

Negli ultimi anni, infatti, si sono
verificati molti problemi di con-
trollo della temperatura nella ca-
tena del freddo farmaceutica e, no-
nostante i numerosi studi ad oggi
dedicati, presenta ancora presta-
zioni non ottimali. Non & di cer-
to un problema sorto in occasio-
ne del momento vaccinale a livello

an-
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mondiale, quando ci si € resi con-
to della complessita logistica della
gestione dei vaccini che, per con-
servare la loro integrita, necessi-
tano di un sistema di conservazio-
ne e di un trasporto a temperatu-
re raccomandate.

Centralizzare

e digitalizzare i dati
Sviluppata da Altea UP, Esisoftwa-
re, Ellab, Jsb, Keethings, Innovati-
ve Solutions e Universita del Sa-
lento, la piattaforma, prima e uni-
ca al mondo, catapulta il setto-
re farmaceutico verso il futuro.
Ad entrare nello specifico del-
la soluzione, Francesco Ange-
lotti, Mid Market Director di Al-
tea UP, che interviene presentan-
do il progetto innovativo a garan-
zia dell’integrita del prodotto che
nasce in un sistema farmaceuti-
co ancorato alla gestione tradizio-
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nale delle fasi operative, ma che
necessita di un rinnovamento.
«Altea UP con la collaborazione di
tutti i partner coinvolti nella rea-
lizzazione del progetto € felice di
presentare una soluzione innova-
tiva che possa offrire risposte uti-
li ed efficaci alle aziende del setto-
re. Finora, tutte le attivita di con-
trollo avvenivano attraverso stru-
mentazioni tecnologiche, ma le
registrazioni erano manuali. La
Supply Chain farmaceutica italia-
na € molto articolata e complessa
e prima che il prodotto farmaceu-
tico sia vendibile, sono previste
numerose movimentazioni e pas-
saggi da un’azienda all’altra. Alla
luce di questa organizzazione, gli
stessi soggetti coinvolti nella Sup-
ply Chain farmaceutica, consulta-
ti attraverso una survey, avevano
espresso la necessita di maggior
controllo attraverso un sistema ef-
ficace ed efficiente. In effetti - pro-
segue Angelotti - era urgente un
sistema di controllo di tutta la fi-
liera che potesse raccogliere e in-
tegrare le informazioni disperse.
Da qui, la stretta collaborazione
con Gian Paolo Baranzoni per digi-
talizzare il processo di tracciabili-
ta della catena del freddo, creando
una piattaforma che uniformasse
i dati registrati dai singoli compo-
nenti della lunga filiera e catena
distributivay. Un lungo itinerario
che presentava criticita come la
conservazione del farmaco, sotto-
posto a trasferimenti pitt 0 meno
lunghi e condizionata da quattro
tipologie di rischio legate alla Cold
Chain che impattano sulle tappe
principali. Oltre a fattori tecnici,
umani e organizzativi, infatti, vi
sono quelli ambientali, che influi-

| vantaggi
per le aziende

La Cold Chain Platform & un
sistema che non richiede la
formazione degli operatori. «<La
loro attivita - spiega Angelotti - &
sempre indispensabile, ma non si
parla piu di funzioni di rilevazioni.
Grazie alla piattaforma, sono state
eliminate tutte quelle farraginosita,
tipiche dei processi di tracciabilita,
manutenzione e produzione e che
ora, automatizzate, garantiscono
aumento della qualita e la
riduzione dell’errore». Attraverso
I'identificazione di ogni prodotto

in movimento, con applicazioni

di Tag-Rf, etichette digitali e
sensori, la lettura puntuale degli
identificativi per tutte le fasi del
processo, 'utilizzo di lettori digitali
nei vari punti di passaggio definiti
nel percorso dei prodotti e dei
medicinali, & possibile controllare

i vari passaggi. Senza trascurare
I'acquisizione e il monitoraggio delle
temperature di tutti gli ambienti e
P'interscambio di dati e informazioni
con i sistemi aziendali esistenti,
come ERP, MES e applicazioni di
servitization.

scono maggiormente sulla trasfor-
mazione e sulla conservazione
del prodotto, e richiedevano un’at-
tenzione oggettiva riscontrabile.
Da qui e venuta l'idea di imple-
mentare una piattaforma per cen-
tralizzare in formato digitale i da-
ti dalle singole aziende. Una piat-
taforma che collegasse tutte le in-
formazioni dei soggetti della Sup-
ply Chain al fine di automatizzare
i controlli di sicurezza.

«In questo modo, di ogni unita
di movimento, identificata in mo-
do puntuale in ogni suo passag-
gio, si acquisiscono, archivian-
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dole, tutte le informazioni (luogo,
temperatura, etc.) - spiega Fran-
cesco Angelotti - La Cold Chain
Platform diventa il repository del-
le informazioni e il Front End di
comunicazione, garantendo in-
terattivita tra i diversi soggetti.
E stata, in questo modo, digitaliz-
zata la gestione dei semilavorati,
dei confezionati e delle fasi di tra-
sformazione e tutti i passaggi so-
no identificati al fine di garanti-
re anche una coordinazione. Inol-
tre, la Cold Chain Platform certifi-
ca, tramite un meccanismo basato
su Blockchain, che le informazioni
acquisite dai diversi soggetti non
possano essere modificate o alte-
rate in ottica di Data Integrity».
La rete Blockchain storicizza,
quindi, in modo sicuro e inalte-
rabile, i dati elaborati dalla piatta-
forma centrale. Poi, trasferisce di
nuovo questi dati, una volta sto-
ricizzati, alla stessa piattaforma
centrale, per la loro visualizzazio-
ne da parte di tutti gli operatori
coinvolti: dai tecnici di produzio-
ne agli addetti a trasporti e stoc-
caggio. Un modo per garantire la
tracciabilita del farmaco, ma an-
che l'integrita dello stesso: un ve-
ro must. Come aggiunge Gian Pa-
olo Baranzoni: «Il processo attuale
in vigore € frammentato nelle di-
verse aziende. Si tratta di un pro-
Cesso impegnativo e necessita del-
la raccolta a posteriori delle infor-
mazioni e un efficientamento dei
dati, inalterabili, di tutti i soggetti.
La Cold Chain deve certificare che
il farmaco & stato conservato in un
ambiente controllato e che non ab-
bia subito variazioni di tempera-
tura, né alterazioni durante il pro-
cesso produttivoy.
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