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Attori della filiera

Per la corretta conservazione del farmaco:

• Aziende Farmaceutiche
• Produttori
• Importatori
• Depositari
• Vettori/Spedizionieri
• Grossisti
• Farmacisti



Definizione API

Fonte: Linee guida del 19 marzo 2015 relative alle buone prassi di distribuzione di sostanze attive per 
la fabbricazione di medicinali per uso umano



Situazione attuale: criticità del trasporto

• Temperatura richiesta (+2° +8°C / +15° +25°C).
• Parco macchine utilizzato. 
• Certificazione GDP.
• Utilizzo della terminologia: automezzo coibentato, temperatura ambiente, tracciabilità
• Mantenimento della temperatura.
• Sub-appalto. 
• Ispezioni.
• Contaminazione prodotti.
• Messa in sicurezza della spedizione / Controllo radiogeno (mittente conosciuto/agente 

regolamentato).
• Reperire le informazioni dai fornitori/vettori  (CMR, POD, report della temperatura, etc…).
• Informazioni in tempo reale in caso di deviazioni o consegne, etc…
• Scarsa cultura del prodotto all’interno delle compagnie aeree e marittime.
• Assenza di figure qualificate



La normativa in vigore
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Linee guida del 7 marzo 2013 sulle buone pratiche di  
distribuzione dei medicinali per uso umano (2013/C 6 8/01)

9.1. Principi 
È responsabilità del distributore…garantire che le condizioni di temperatura siano mantenuti entro limiti accettabili durante il
trasporto.
Indipendentemente dal mezzo di trasporto, deve essere possibile dimostrare che i medicinali non sono stati esposti a condizioni che
potrebbero compromettere la loro qualità e di integrità.

9.2. Trasporto 
Le condizioni di stoccaggio richieste per i medicinali devono essere mantenuti durante il trasporto entro i limiti definiti dal fabbricante
o sull'imballaggio esterno.
…Spetta al distributore all'ingrosso garantire che i veicoli e le apparecchiature utilizzati per distribuire,…siano adatti al loro uso e
adeguatamente attrezzati per evitare l'esposizione dei prodotti a condizioni che potrebbero incidere sulla loro qualità e integrità
d'imballaggio.
…Se il trasporto comprende lo scarico e il carico o il magazzinaggio di transito in un centro di trasporto, una particolare attenzione
deve essere dedicata al monitoraggio della temperatura, alla pulizia e alla sicurezza di tutti gli impianti intermedi di stoccaggio.
Devono essere adottate disposizioni per ridurre al minimo la durata del deposito temporaneo in attesa della prossima fase di
trasporto

9.4. Prodotti che richiedono condizioni particolari 
…Per i prodotti termosensibili vanno utilizzate apparecchiature omologate (ad esempio, imballaggi termici, contenitori o veicoli con
controllo della temperatura) per garantire che le corrette condizioni di trasporto siano mantenute nel tragitto tra fabbricante,
distributore all'ingrosso e cliente.
Se sono utilizzati veicoli con controllo della temperatura, le apparecchiature di monitoraggio della temperatura utilizzate durante il
trasporto devono essere sottoposte a manutenzione e taratura regolari. Occorre effettuare una mappatura della temperatura in
condizioni rappresentative, tenendo conto delle variazioni stagionali.
Su richiesta, ai clienti vanno fornite le informazioni necessarie per dimostrare che i prodotti sono stati mantenuti nelle condizioni
termiche prescritte per lo stoccaggio.

CAPITOLO 9 — TRASPORTO 



Definizione Trasportatori e Spedizionieri

Contratto di Mandato (art. 1703 c.c.)
“è il contratto col quale una parte si obbliga a compiere uno o più atti giuridici per conto dell’altra”

Contratto di Spedizione (art. 1737 c.c.)
“è un mandato col quale lo spedizioniere assume l’obbligo di concludere, in nome proprio e per 

conto del mandante, un contratto di trasporto e di compiere le operazioni accessorie”

Contratto di Trasporto (art. 1678 c.c.)
“... il vettore si obbliga, verso corrispettivo, a trasferire persone o cose da un luogo ad un altro”

Note
(1) Si tratta, quindi, di un mandato senza rappresentanza (1705 c.c.).
(2) In linea generale si ritiene che il contratto di trasporto che lo spedizioniere si impegna a concludere possa
avere ad oggetto solo beni e non persone (1678, 1683 ss. c.c.).
(3) La fattispecie deve essere tenuta distinta dal contratto di trasporto (1678 c.c.): in quest'ultimo il vettore si
obbliga ad eseguire lo spostamento, nella spedizione lo spedizioniere si obbliga a concludere il contratto di
trasporto ed agli adempimenti connessi, quali ad esempio il suo deposito se espressamente richiesto (1766 c.c.).



Un tipico scenario

• Mezzo di trasporto usato da stabilimento a aeroporto non idoneo.

• Posizionamento c/o aeroporto in zone di attesa del carico spesso non adeguate e per tempi
non prevedibili.

• Temperatura durante il trasporto in stiva.

• Tempi di attesa/zone di attesa per le attività di scarico e ricarico.

• Magazzini di stoccaggio temporaneo (ad esempio durante pratiche doganali).

• Personale aeroportuale che movimenta il carico inadeguato per formazione e 
conoscenza del processo.
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Cosa invece dovremmo fare…

Serve la «qualifica» dell’intero percorso e quindi di tutti gli anelli della catena.

• Veicolo a temperatura controllata.

• Imballo di protezione.

• Datalogger per la misurazione.

• Hub o transit point qualificati e a temperatura controllata.

• Definizione e applicazione delle procedure.

• Conoscenza della rotta e valutazione dei possibili rischi. 



Conoscenza della rotta e valutazione dei possibili ri schi

Cliente Aeroporto di partenza Aeroporto di arrivo Cliente finale

Tarmac Magazzino/Dogana

Scalo tecnico
(stop over)

Magazzino
Comp.Aerea

In questo lasso di tempo non abbiamo
informazioni tempo ragionevole

Flusso

Flusso d‘informazioni

Tarmac

���� Fattore di rischio medio ���� Fattore di rischio Alto

Area di carico

Area di 
confezionamento

Tarmac
Tempi di attesa

Tarmac
Tempi di attesa

Trasporto al magazzino
Modalità e tempi

Infrastrutture aeroportuali
Carico

Area di 
scarico e

movimentazione



Modello distributivo della catena del freddo



Quality Agreement

SCOPO
Definire tra il committente ed il Partner logistico, i processi di lavoro, le responsabilità e i rischi collegati alle
attività di handling di Principi Attivi in conformità alle normative vigenti (GMP e GDP attuali e successivi
aggiornamenti).

OGGETTO 
L’accordo ha ad oggetto l’affidamento al Partner logistico, da parte del Committente, dell’organizzazione di
servizi di logistica integrata relativi alla ricezione, al magazzinaggio, alla custodia, al trasporto e consegna
dei Principi Attivi.
Nell’accettare l’incarico il Partner logistico si impegna a predisporre i mezzi, gli strumenti, gli impianti, le
attrezzature e le risorse necessari ed idonei per far sì che i servizi a lui affidati siano eseguiti con la
massima diligenza. In particolare, il Partner Logistico:
� assicura un adeguato controllo, laddove applicabile, delle condizioni termiche (temperatura ed umidità)

nei range concordati, evitando, dove nelle sue possibilità, qualsiasi causa di contaminazione, o di
danneggiamento fisico del prodotto conferito dal committente;

� dispone tutto quanto necessario dal punto di vista tecnico, organizzativo, burocratico e normativo, per
dare esecuzione dei servizi conferitigli;

� utilizza le più opportune tecnologie in relazione al tipo di attività da svolgere ed al tipo di merci trattate;
� segue le istruzioni del Committente in ordine all’applicazione degli standard di cui al DM 6 luglio 1999;
� conserva le registrazioni ed emette i documenti idonei a soddisfare le necessità del Committente in

conformità alla tipologia di merci stoccate e trasportate.



Come il mondo dei trasporti definisce il prodotto H ealthcare 

Dispositivi
medici e 

diagnostici in 
vitro, come 

pacemaker e 
glucometri.

Articoli sanitari
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Farmaceutici
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Fornitura alla produzione Prodotti finiti



General cargo vs. spedizioni farmaceutiche



General cargo vs. spedizioni farmaceutiche



General cargo vs. spedizioni farmaceutiche



Packing list e DDT
fusti, imballi, pallet, …



Packing list e DDT
temperatura controllata



Spedizioni farmaceutiche
Divieto di contaminazione

AlimentariProdotti farmaceutici finiti e non



Sprinter-Thermo
Capacità: bis 4 Europal. – max. 850 kg

7,5 tonner-Thermo
Capacità: bis 15 Europal. – max. 2.200 kg

12 tonner-Thermo
Capacità: bis 17 Europal. – max. 4.000 kg

FTL-Thermo
Capacità: bis 33 Europal. – max. 22.500 kg

FTL-Doppio piano-Thermo
Capacità: bis 66 Europal. – max. 22.500 kg

Spedizioni farmaceutiche
Trasporto camionistico coibentato, refrigerato o ri scaldato



Spedizioni farmaceutiche
Trasporto aereo



Spedizioni farmaceutiche
Trasporto aereo: strutture aeroportuali



Spedizioni farmaceutiche
Trasporto aereo: range di temperatura

ROOM TEMPERATURE Pharma

Farmaceutici a temperatura controllata +15° +25° NON allestiti in contenitori. Immediato ricovero in zona
a temperatura controllata presso gli aeroporti di partenza, transito e destino dove i tempi lo
consentano. Handling aeroportuale prioritario per limitare l'esposizione a temperature non idonee.

PASSIVE Pharma

Farmaceutici a temperatura controllata +2° +8° NON allestiti in contenitori. Immediato ricovero in cella
frigorifera presso gli aeroporti di partenza, transito e destino dove i tempi lo consentano. Handling
aeroportuale prioritario per limitare l'esposizione a temperature non idonee.

ACTIVE Pharma

Farmaceutici allestiti in contenitori a temperatura controllata, tipo Envirotainer T2 (RKN e RAP), che
operano con l'ausilio di ghiaccio secco e batterie.

HEAT and COOLING Pharma

Farmaceutici allestiti in contenitori a temperatura controllata tipo Envirotainer E1 RKN) ed E2 (RAP),
dotati di termostato ed impianto di raffreddamento elettrici alimentati da batterie ricaricabili collegabili
direttamente alle prese di corrente.

" Please store between .. C ° / .. C° upon acceptance, transit and arrival "



a) Soluzioni a refrigerazione attiva

b) Soluzioni a refrigerazione passiva

c) Coperture termiche

Spedizioni farmaceutiche
Trasporto aereo: soluzioni



Spedizioni farmaceutiche
Trasporto aereo: non sempre le informazioni vengono recepite correttamente



Spedizioni farmaceutiche
Trasporto aereo: prodotti trasportati



Spedizioni farmaceutiche
Trasporto aereo: stiva

+2/+8°C

+18°C



Spedizioni farmaceutiche
Trasporto marittimo: contenitore refrigerato



Spedizioni farmaceutiche
Trasporto marittimo: contenitore refrigerato



Quale valore possono portare le GDP?

COSTI

Producer Forwarding



Quale valore possono portare le GDP?

GDP Costs

Quality  Performance

Compliant  

Supplier’ Status

‘Longer-term’
Business

Forwarding

Premium Logistics

Reduced Risk
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Product Quality

Measureable  
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Producer



Quale servizio scegliere?

Veloce ed economico, ma non 
efficiente!

Economico ed efficiente ma non 
veloce!

Veloce ed efficiente ma non 
economico!



Come possiamo armonizzare tutto questo?

PRODUTTORI

GROSSISTI

AZIENDE FARMACEUTICHE

VETTORI/SPEDIZIONIERICOMPAGNIE AEREE E MARITTIME

IMPORTATORI

DEPOSITARI

FARMACISTI



Collaborando



Grazie per la vostra attenzione


