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Nel settore farmaceutico la gestione degli asset non & un dettaglio
operativo. Parliamo di strumenti, apparecchiature, contenitori, dispositivi
di supporto, attrezzature di produzione e, in molti casi, anche di risorse
condivise tra reparti o stabilimenti. Quando il tracciamento non & chiaro, il
costo non e solo organizzativo: si traduce in tempi persi, errori di
registrazione, difficolta di verifica e, nei casi peggiori, problemi di

conformita.

Per questo i sistemi di tracciamento asset stanno diventando sempre piu
importanti. Non perché siano una moda tecnologica, ma perché in ambienti
regolati e complessi servono strumenti capaci di dare visibilita, ordine e
continuita ai dati lungo tutto il ciclo di vita dell’asset.

Perché oggi serve davvero

Nella farmaceutica il controllo sugli asset ha un impatto diretto su

produzione, qualita e manutenzione. Un asset non tracciato bene pud essere
fuori posizione, non disponibile quando serve, scaduto per manutenzione o
semplicemente registrato in modo incompleto. Sono problemi apparentemente
piccoli, ma in un contesto GMP diventano rapidamente un rischio operativo.

Il punto non e solo sapere dove si trova un bene. Il punto € sapere se e
disponibile, se e idoneo all’uso, se e stato verificato, se ha una
manutenzione aperta, se € associato a una specifica linea o a un lotto, e se

b

la sua storia e consultabile in modo affidabile.
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Cosa fa un sistema di tracciamento

Un sistema di tracciamento asset combina identificazione fisica, acquisizione
dati e gestione software. In pratica permette di associare a ogni asset
un’identita univoca e di sequirne gli spostamenti, lo stato e le attivita nel
tempo. La parte interessante non e solo la lettura del codice o del tag, ma
la possibilita di centralizzare tutte le informazioni in un unico ambiente
controllato.

Le tecnologie usate possono cambiare molto a seconda del contesto: barcode,
QR code, RFID, dispositivi mobili, lettori fissi, sensori e integrazioni con
database o piattaforme cloud. La scelta giusta dipende dall’ambiente, dal
livello di automazione richiesto e dalla quantita di interazioni manuali
ancora presenti nel processo.

Elemento Funzione Vantaggio pratico
. Identifica l’asset in Riduce ambiguita e errori di

Etichetta o tag . . :
modo univoco riconoscimento

Lettore o Acquisisce i dati sul Accelera operazioni e

dispositivo mobile campo registrazioni

Piattaforma Centralizza anagrafica, Rende i dati consultabili e

software stato e storico condivisibili

Alert e notifiche Segna}ano.sgaQenze 0 Aiutano a prevenire fermi e
eventi critici non conformita

Il problema reale non e solo la tecnologia

Molti sistemi falliscono non perché manchi il software, ma perché il processo
non € chiaro. Se i dati di partenza sono incompleti, se gli operatori non
hanno una procedura semplice da seqguire, o se il sistema & troppo rigido
rispetto al lavoro reale, la tracciabilita resta parziale. In questi casi il

risultato e un database formalmente presente, ma poco utile nella pratica.

Per questo, quando si parla di asset management in ambito farmaceutico,
bisogna ragionare anche su flussi, responsabilita, eccezioni e integrazione
con i sistemi gia presenti. La tecnologia deve adattarsi al processo, non il
contrario.

Norme e vincoli da tenere presenti

I1 settore farmaceutico richiede attenzione particolare a integrita del dato,
audit trail, sicurezza degli accessi e validazione dei sistemi
computerizzati. Non basta registrare un’'informazione: bisogna poter
dimostrare chi 1’ha inserita, quando, con quale autorizzazione e in quale
stato si trovava il sistema.

Le principali aree da considerare sono la conformita ai requisiti GMP, la
gestione dei sistemi computerizzati, la protezione dei dati e la

tracciabilita delle operazioni. In alcuni contesti entrano anche in gioco
requisiti di firma elettronica, segregazione dei ruoli e controllo delle



modifiche.

Area Cosa serve davvero Criticita tipica
Integrita del Registrazioni coerenti, Dati sparsi o modificabili
dato complete e verificabili senza controllo

. . Storico delle azioni e delle Mancanza di tracciabilita
Audit trail e S
modifiche sulle operazioni

: Profili e permessi ben Utenti con autorizzazioni
Accessi L ,

definiti troppo ampie
: . Sistema testato e Soluzioni introdotte senza
Validazione o
documentato verifica formale

Quali benefici porta davvero

Un sistema ben progettato non serve solo a “sapere dove sono gli asset”.
Serve a rendere piu affidabili le attivita quotidiane. Riduce i tempi di
ricerca, evita duplicazioni, aiuta a rispettare le scadenze, semplifica la
manutenzione e migliora la qualita delle informazioni disponibili per
qualita, produzione e tecnico manutenzione.

I1 beneficio piu importante, perd, € spesso meno visibile: quando il sistema
funziona bene, si riduce la dipendenza dalla memoria delle persone. I1 dato e
1i, consultabile, coerente, aggiornato. Ed e questo che fa davvero la
differenza in un ambiente regolato.

pil controllo sugli asset disponibili;

meno errori manuali nelle registrazioni;

maggiore ordine nella gestione manutentiva;

supporto concreto alla conformita documentale;

migliore collaborazione tra reparti e funzioni diverse.

Come scegliere un sistema adatto

La scelta non dovrebbe partire dalla tecnologia piu “bella”, ma dal flusso
reale. E utile chiedersi quanti asset ci sono, chi 1i tocca, dove vengono
usati, quali dati devono essere obbligatori, quali eccezioni vanno gestite e
che tipo di integrazione serve con ERP, MES, CMMS o altri strumenti interni.

Un altro punto importante & la scalabilita. Un sistema valido non e solo
quello che funziona oggi, ma quello che pud crescere domani senza diventare
un blocco. Se il numero di asset aumenta o cambiano i processi, la
piattaforma deve reggere il cambiamento senza obbligare a rifare tutto da
capo.

Criterio Domanda utile da porsi
Scalabilita I1 sistema pud crescere con l’azienda?
Integrazione Si collega agli strumenti gia in uso?
Usabilita Gli operatori lo usano davvero senza difficolta?

Controllo accessi I ruoli sono davvero separati in modo corretto?
Tracciabilita Ogni operazione e ricostruibile a posteriori?



Una scelta che deve stare in produzione

Un sistema di tracciamento asset in farmaceutica non dovrebbe essere trattato
come un semplice progetto IT. E parte dell’infrastruttura operativa
dell’azienda, quindi deve essere stabile, leggibile e capace di durare. In
questo senso contano sia l’'architettura software sia il modo in cui il
sistema viene introdotto, validato e mantenuto nel tempo.

Per ByteQX, questo tipo di soluzione ha senso quando unisce tracciabilita,
integrazione e semplicita d’'uso. Non serve complicare il processo: serve
farlo funzionare davvero, nel modo in cui il laboratorio o la produzione
lavorano ogni giorno.

Conclusione

Nell’industria farmaceutica il tracciamento degli asset e diventato una leva
concreta di efficienza e controllo. Non sostituisce i processi esistenti, ma
1li rende piu affidabili, piu leggibili e piu facili da governare. Se
progettato bene, un sistema di asset management non € solo utile: diventa una
parte necessaria del modo in cui l’'azienda lavora.



