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• Ingegnere Chimico  - commissione SGN e 
commissione start up e settori innovativi  all’ordine  
degli Ingegneri di Milano - membro ISPE Italia

• CEO Ympronta Srl – Vendita e Amministrazione 
• Esperienza nell’industria farmaceutica
• Esperienza nella SCM/PRD & Quality 

Assurance/Warehouse Management
• Esperienza nel settore della consulenza SAP
• Esperto CSV, certificazioni qualità (DVR, HACCP, etc..)

Ing. Giovanna Iannuzzi

Project & Account Manager
CSV, Ingegnerizzazione dei processi 
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CONSULENZA per Industria farmaceutica
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Ympronta SRL

• Ympronta è una società di consulenza informatica prevalentemente operante nel settore 

dell’industria farmaceutica (API e Formule Farmaceutiche, Medical Device e chimica fine).

• Pacchetti SW innovativi Industry 4.0 (MES, LIMS, SCADA/HMI, serializzazione farmaceutica)

• Profili competenti e qualificati su tecnologie innovative dei sistemi informatici, servizi di 

supporto SAP  (AMS, Progetti innovativi, MII)

• Formazione qualificata CSV e Soft Skills

• Convalida sistemi informatici

• Re-ingegnerizzazione processi aziendali e organizzativi
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Dati Incompleti & Errori di inserimento

Mancanza di visibilità dei dati

Problemi di qualità rilevati post produzione

Ritardi nel catturare e gestire gli eventi atipici

Problemi nel reparto

Inefficienze di produzione

LE SOLUZIONI

Gestire i tuoi processi operativi tramite una
piattaforma digitale avanzata, disegnata e costruita per
te, con una precisa strategia.

Ympronta è un provider di soluzioni e servizi nell’ambito
della trasformazione digitale dell’industria
manifatturiera, specializzata nell’industria farmaceutica.

Ympronta ha sviluppato un pacchetto di robusti ed
affidabili sistemi digitali che mirano ad obiettivi ben
definiti:

 migliorare le performance del reparto produttivo

 garantire l’integrità, la qualità e la completezza delle
informazioni

 rafforzare la cultura digitale aziendale, basandosi sugli
asset principali di qualsiasi azienda moderna: le
persone e i dati!

Scopri come Ympronta può guidare la tua azienda nel
futuro digitale.

LE SFIDE
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Indice digitalizzazione

• Il report McKinsey risale al 2015
• Le prime guide ufficiali sulla Data Integrity compaiono 

nel 2015
• FDA: Vi digitalizzo io…! 

Obbligo di Data Integrity e 
Serializzazione.

Ma mentre la serializzazione è per forza digitale, per DI ogni 
azienda è libera di scegliere l’approccio da adottare…

Dal 2015 ci sono stati molti progetti su DI, 
ma non tutti hanno contribuito ad elevare 
l’indice di digitalizzazione
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Cosa ci assicura di non sbagliare????
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Level 0

VANTAGGI
• Massima Flessibilità

SVANTAGGI
• Troppa Flessibilità

• processi non consolidati 
• Data Governance «manuale»
• Data Integrity affidata alle procedure cartacee e al buon senso
• Rischio manomissione dei dati

• Scarsa automazione
• Cicli di vita dei dati (elaborazione e trasmissione) lunghi
• Struttura aziendale «a silos»
• Scambio solo dati strettamente necessari (no estrazione del valore dai 

dati «secondari»)
• Perdita di dati

• Elevato rischio di mancata integrità dei dati e, di conseguenza, di ricevere 
notifiche dagli ispettori

CARATTERISTICHE
procedure cartacee, impiego massiccio di Word, Excel e posta 
elettronica nei processi GMP, archivi BR cartacei,…
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Livello BASE

VANTAGGI
• Semplicità del progetto: abilitare funzionalità DI su tutti i 

dispositivi critici

SVANTAGGI
• Alto costo di adeguamento dei sistemi/dispositivi: 

• alta probabilità di coinvolgimento di tutti i fornitori
• eseguire configurazioni diverse (eterogenee) in tutti i sistemi per ottenere lo 

stesso risultato
• Alti costi di gestione, a causa dell’incremento delle attività manuali da parte del IT (es. 

back-up manuale periodico)
• Data Integrity affidata alla responsabilità degli operatori e degli amministratori IT
• Struttura aziendale ancora «a piccoli silos digitali»
• Scarsa automazione
• Nessun ritorno dell’investimento

CARATTERISTICHE
Requisiti minimi di DI (gestione accessi, profilazione, 
audit trail, back-up) garantiti al livello del singolo 
sistema
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Livello INTERMEDIO

VANTAGGI
• Basso costo del progetto: basso impatto sui dispositivi e sistemi (revamping), sia 

in fase di progettazione che di manutenzione + installazione un SW 
centralizzato.

• Standardizzazione dei Processi
• stessa interfaccia utente
• un unico audit trail
• un unico back-up, etc)
• …

• Alta automazione nell’acquisizione, validazione, elaborazione e conservazione dei 
dati

• Minimo rischio di manomissione di dati
• Eliminazione carta e fattore umano

• 0% intervento umano = 100% Data Integriy perché nessun dato passa 
inosservato

• Ritorno dell’investimento grazie alla standardizzazione, automazione e 
ottimizzazione dei processi, eliminazione carta, digitalizzazione e valorizzazione 
dei nuovi dati…

SVANTAGGI (?)
• Riduzione flessibilità

CARATTERISTICHE
Requisiti di DI garantiti al livello di reparto grazie ad un unico sistema 
centralizzato
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LIVELLO PRO

Process Design

Process Execution

VANTAGGI
Tutti quelli del livello intermedio. In più:

• Gestione del DI durante tutto il ciclo di vita del dato

• Eliminazione reale dei silos aziendali

• L’integrazione avviene sia al livello di dati che di processi 

contemporaneamente!

• Unico cruscotto di controllo real-time di processi e dati di tutta l’azienda

• Massima flessibilità e scalabilità: rapida implementazione dei nuovi 

processi cross-sistemi e cross-reparti e cambiamento processi esistenti

SVANTAGGI (?)
• Metodologia di validazione ancora poco diffusa

CARATTERISTICHE

Requisiti di DI garantiti al livello di azienda (cross-reparti, cross-

sistemi, cross-processi) grazie al «Orchestrator» che elimina i silos 

di reparto

Ympronta
Process
Engine
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Automazione  Data Integrity

«Quel Terminator è là fuori. Non si può patteggiare con lui, non si può ragionare con lui. Non sente né pietà, né 
rimorso, né paura. Niente lo fermerà…»

• Sfruttare l’obbligo di DI per accelerare l’automazione e la digitalizzazione dell’azienda

• Obiettivo: processi di business e gestione dei dati totalmente automatizzati e configurati in modo tale da non 
permettere l’intervento umano (o ridurlo al minimo). 

• Solo l’automazione, fatta ad opera d’arte, può essere garanzia di DI. 
• controllo autorizzativo reale
• nessun dato passa inosservato
• DI by Design: la copertura dei principi ALCOA+ viene progettata ed implementata all’inizio ed eseguita 

automaticamente sempre al 100%. 
• storicizzazione dati «secondari» per l’analisi e ottimizzazione dei processi (BIG DATA) 

A questo punto DI diventa un effetto collaterale dell’automazione 

Datemi una leva e vi solleverò il mondo! 
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Y-Lab è un LES (Laboratory Execution System) che mira ad eliminare la
carta, digitalizzando il laboratorio di controllo qualità, monitorandone
la performance e registrando in tempo reale i dati delle analisi.

Ideato per integrare anche la strumentazione povera
(obsoleta/datata), permette di digitalizzare il reparto di Controllo
Qualità senza sostituire l’attrezzatura esistente. Previene le letture
anticipate dei dati analitici ed offre uno strumento solido, conforme
alle GMP, garantendo Data Integrity e Data Governance.

 Risultati analitici e dati dinamici in tempo reale

 Gestione in regime data governance dei dati anagrafici

 Integrazione di dispositivi multiuso (trasferimento file, logiche
start/stop, dati di processo in tempo reale)

 Audit trail e batch report unico per tutti i dispositivi;

 Flusso di approvazione

 Notifiche di allarme
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Performance Analytics

Device 
Master Data

Process
Develpment

Analysis Approval
Equipment

Management Scheduling

AlarmsAudit Trail

Specification

Execution

Compliance

Un’architettura solida e ben pensata evita
extra costi e tempi 

Architettura IT qualificata

Analisi dei rischi e impatti
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Interactive Equipment MAP

Tutta la 
strumentazione è 

connessa al client e 
dotata di appositi 
panel PC a bordo 

dispositivo

Classificazione per 
area laboratorio e 

tipologia di modello 
acquisizione dati

RTPD Real Time 
Process Data

SSPD Start &Stop 
Process Data
SSFTServer

System File Transfer
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Un po’ di riflessioni…..

Azioni

Numero di fogli stampati per lotto

Numero di scontrini

Dimensione BR

Tempo di analisi

Tempo di approvazione

Tempo impiegato per 
archiviazione BR

Numero errori/correzioni

Tempo di recupero dei report

Prima

Ca 50

Ca 5 per lotto

>> 20 pagine

Operatività, trascrizione, 
verifica e revisione manuale 

dei dati.
1-2 H

2-4 H

6-7 per BR

anche 1 gg di ricerca negli 
archivi cartacei

Dopo

0

1 report analisi digitale

Pochi kB, salvati sui server 
ridondati e con back-up

Solo operatività

15 min

Pochi secondi

0

1 min

Vantaggi

Report storicizzati

Stampa a video sempre fruibile

Meno polvere sugli scaffali..!!!

I tempi di analisi del dispositivo 
diventano i soli fattori limitanti 

Report automatici aggregati (con tutte 
le analisi) per lotto

Reperibilità e fruibilità massima dei 
dati e documenti

Ci pensa il processore!!!

È sufficiente il numero del lotto
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System interface cockpit
REAL TIME DATA

Y-LAB registra tutti i 
dati eterogenei dai 

dispositivi (File, dati, 
tag) in tempo reale e li 

storicizza a DB, 
rendendo fruibile la 

reportistica e l’AUDIT 
TRAIL (accessi, azioni 

utente/macchina, 
approvazioni e 

modifiche anagrafiche)
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SERYAL è un pacchetto di soluzioni smart per la serializzazione
farmaceutica e la tracciatura dei prodotti (Track&Trace).

Ideato per l’industria farmaceutica, dove le normative di
anticontraffazione impongono la tracciabilità di ogni singola unità di
vendita, si posiziona come sistema centralizzato nel gestire le
informazioni provenienti dalle entità produttive e per trasmetterle in
modalità sicura ai partner/distributori o agli enti nazionali di
monitoraggio e di controllo.

Nativamente integrato con i sistemi eterogenei, sia tecnologicamente
che nell’organizzazione, come EMVO (European Medicines Verification
Organization) ed i principali provider di servizi Track&Trace, nel rispetto
degli standard GS1/EPICS

 Gestione eventi di serializzazione, provisioning e aggregazione

 Generazione gratuita ed illimitata dei numeri seriali

 Soluzione mobile per le attività di warehousing e shipping

 Pacchetto di convalida dei sistemi incluso
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Y-MES è una piattaforma modulabile che permette alle aziende di
migliorare le performance del reparto produttivo.

Gli operatori di linea sono guidati nell’esecuzione della produzione, i manager
monitorano in tempo reale le informazioni necessarie (qualità e
avanzamento produzione), in modo da programmare e prendere decisioni
strategiche sulla base di report avanzati.

 Integrazione VERTICALE con dispositivi, linee, sistemi ERP, SCADA, PLC.

 Performance & OEE/Downtime monitor navigabile a tutti i livelli
(macchina, linea, reparto, stabilimento, azienda)

 Weight & Dispense (gestione della sala pesata)

 Gestione centralizzata ricette (formati macchina) di tutte le machine di
linea

 Track & Trace: component (eBOM)/prodotti, dispositivi, ordine e
personale)

 Consuntivazione ore/quantità

 Reportistica GMP compliance & Data Repository digitale

 Pacchetto di convalida dei sistemi incluso

 Disponibile anche in versine SaaS (Software as a Service)
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GRAZIE per l’attenzione
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“La qualità non è mai casuale; è 
sempre il risultato di uno sforzo 
intelligente.” (cit. William Edwards 
Deming)


