
Industrializzazione e regolamentazione 

di prodotti biotecnologici
❖Obiettivi formativi

Prospettiva industriale relativa ai requisiti di sviluppo e produzione di prodotti biotecnologici per la cura 

e la prevenzione di malattie, sia dal punto di vista tecnico che normativo.

❖ Docente

PhD Gabriele Meli

❖ FOCUS

Industrializzazione di processo

❖ Orario lezioni

Martedì e Mercoledì 17-19

❖ Contatto preferenziale

gabriele.meli78@gmail.com

Questo corso contiene informazioni a scopo didattico, non correlate in alcun modo a dati rilevanti per Bracco Imaging S.p.A.

e fa riferimento alla formazione personale ed all’esperienza professionale secondo il mio punto di vista. GABRIELE MELI
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Uffici acquisti e logistica

UfficioAcquisti Logistica

• Materie prime

• Energia elettrica

• Vapore

• Cancelleria

• Materiale Laboratorio

• Strumentazione

• Approvvigionamento materieprime

• Distribuzione materiale ai vari reparti

• Trasferimento materie prime in ingresso

• Trasferimento prodotti finiti

• Gestione parcomezzi

• Distribuzione DPI



• Emissioni inatmosfera

• Rilascio sulsuolo

• Rilascio nelle acque

• Rapporti con enti regolatori

• Certificazioni

• Corsi aggiornamento

• Dispositivi di protezione individuale

• Monitoraggi condizionilavorative

• Schede di Sicurezza

• SEVESO

• NormativaSeveso

HSE

Ambiente Sicurezza

Health, Safety & Environment

https://www.youtube.com/watch?v=GHpuG5RygZE
https://www.minambiente.it/pagina/la-direttiva-seveso-iii-decreto-legislativo-26-giugno-2015-ndeg105


Reparto Produzione e Officina Farmaceutica

Production Pharma

• Carico materie Prime e reagenti

• Sintesi chimiche e/o biologiche

• Scarico prodotti intermedi e finiti

• Manutenzione impianti

• Recupero solventi

• Rilavorazioni Riprocessamenti

• Gestione dei reflui

• Gestione dei prodotti finitida RP

• Preparazione del Medicinale

• Iniettabili

• Forme solide e liquide

• Processi sterilie sterilizzati

• Confezionamento dei prodotti

• Processo robotizzato ed altamente automatizzato

• Distribuzione DPI



Aspetti informatici e Miglioramento continuo

Information Technology Continuous Improvement

• Gestione software elicenze

• Password

• Livelli diaccesso

• T-con & V-con

• Sistemi automatizzati

• Installazione nuoviHardware

• Progetti per ottimizzazione

• Trasversalità dellefunzioni

• KPI (Key Performance Indicator)

• Elaborazione statistica

• Gestione dei BigData



Ingegneria & Laboratorio si supporto

Ingegneria LSP

• Gestione degli impianti

• Reattori/Bioreattori

• Equipements

• Sonde di temperatura
• Sistemi di erogazione
• Sistemi dicarico/scarico

• Sistemi di estrazione

• Nuove tecnologie

• Progetti di potenziamento

• Automazione

• Progetti di ottimizzazione (Lab Scale)

• Monitoraggi Industriali

• Studio e sviluppo di sintesi alternative

• Monitoraggi di processo

• Scale up & Scaledown

• Analisi ambientali

• Varie ed eventuali



Approfondimento: GHS

GHS (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals)

Il GHS è un regolamento internazionale per la classificazione, l'etichettatura e  

l'imballaggiodi sostanze chimiche che deve essere integrato nel diritto nazionale.

L'Unione europea ha integrato il GHS con il regolamento CLP e ne ha decretato

l’entrata in vigore dal 20 gennaio 2009 del GHS con il regolamento (CE) n. 1272/2008

relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle

miscele, noto anche come regolamento CLP (acronimo dei termini inglesi classification,

labelling and packaging).

In base al regolamento CLP, i fabbricanti, gli importatori e i consumatori a valle sono

tenuti a classificare, e i fornitori a contrassegnare e imballare secondo le nuove

regole le sostanze e i composti chimici commercializzati.



GHS

Sistema armonizzato di classificazione ed etichettatura delle sostanze e miscele 

• classi suddivise in categorie e criteri basati sul

• Rischio (hazard)

• pericolo (danger)

Perché?

→ Regolamentazioni diverse fra i vari Paesi (es.Europa e Stati Uniti)

A chi si rivolge?

→ Industrie, trasporto, ambiente, salute dei lavoratori, ambiente di lavoro



ECHA: european chemicals agency

Trasparenza

Coinvolge attivamente nelle nostre attività le parti interessate e i partner in materia di 

regolamentazione e adotta decisioni in maniera trasparente.

Indipendenza

Indipendente da qualunque forma di interesse esterno per garantire l’imparzialità 

nelle decisioni. Prima di essere adottate, molte delle decisioni vengono sottoposte a 

consultazione pubblica.

Attendibilità

Decisioni fondate su basi scientifiche e sulla coerenza. La responsabilità e la sicurezza 

delle informazioni riservate sono fondamentali.

Efficienza

Applica standard qualitativi elevati rispettando le scadenze.

Impegno a favore del benessere

Promuove l'uso sicuro e sostenibile delle sostanze chimiche al fine di migliorare la 

qualità della vita umana in Europa e di proteggere e migliorare la qualità 

dell'ambiente

https://echa.europa.eu/it/home

https://echa.europa.eu/it/home


ECHA: european chemicals agency



GHS: trasposizione Unione Europea

❖ Il regolamento CLP (Classification, Labelling and Packaging), ufficialmente

regolamento (CE) n. 1272/2008, è un regolamento dell'Unione europea, grazie al

quale il sistema di classificazione europeo relativo alla classificazione,

etichettatura e imballaggio delle sostanze chimiche (e delle loro miscele) è stato

allineato al sistema mondiale armonizzato di classificazione ed etichettatura delle

sostanze chimiche;

• Regolamento per la classificazione di sostanze e

• Riguarda immissione in commercio e uso

• Non riguarda le norme di trasporto

❖ Il regolamento REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and restriction of

Chemicals) ufficialmente (CE) n. 1907/2006, è un regolamento dell'Unione

europea, del 18 dicembre 2006, concernente la registrazione, la valutazione,

l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche;

• Lo scopo principale è quello di migliorare la conoscenza dei pericoli e dei

rischi derivanti da sostanze chimiche già esistenti e nuove e al contempo

mantenere e rafforzare la competitività e le capacità innovative dell'industria

chimica europea.



CLP e REACH

Il regolamento CLP:

• Applica i principi generali del GHS per l’interpretazione dei dati e la classificazione

• Assicura la consistenza con le norme del trasporto e la coerenza con il

Regolamento REACH (emendato direttamente dal regolamento GHS)

• Si attiene il più possibile al formato GHS e alla terminololgia, ad esempio:

• Miscele e non preparati

• Hazardous not dangerous

• Prevede un passaggio non traumatico dal sistema corrente al nuovo sistema

• Evita variazioni dello scopo della legislazione correlata

• Mantiene il più possibile l’attuale livello di protezione del sistema corrente UE



Classi di pericolo di tipo fisico

• Esplosivi 

• Gas infiammabili

• Aerosol infiammabili

• Gas comburenti

• Liquidi infiammabili 

• Solidi infiammabili 

• Liquidi piroforici

• Solidi piroforici

• Sostanze che, a contatto con l’acqua, emettono gas infiammabili

• Liquidi comburenti

• Solidi comburenti

• Perossidi organici

• Gas sotto pressione

• Sostanze autoriscaldanti

• Sostanze autoreattive

• Corrosivi per i metalli



• Tossicità acuta

• Corrosione/irritazione cutanea

• Danni rilevanti/irritazione oculare 

• Sensibilizzazione respiratoria e cutanea

• Mutagenicità

• Cancerogenicità

• Effetti sull’ambiente

• Pericolosità per l’ambiente acquatico

• Tossicità riproduttiva

• Tossicità a seguito di aspirazione

• Tossicità sistemica su organi bersaglio a 

seguito di esposizione singola

• Tossicità sistemica su organi bersaglio a 

seguito di esposizione ripetuta

Classi di pericolo per effetti su salute e ambiente



Approfondimento: schede di sicurezza

Schede di sicurezza: organizzazione

• Pittogrammi

• Indicazioni generali

• Indicazioni di pericolo

• Precauzioni



Pittogrammi



Schede di sicurezza: esempi

file:///C:/Users/gabriele.meli/INDUSTRIALIZZAZIONE/Lezioni/2020/Power point 2020/SDS/Scheda Sicurezza NaOH.pdf
file:///C:/Users/gabriele.meli/INDUSTRIALIZZAZIONE/Lezioni/2020/Power point 2020/SDS/Scheda Sicurezza HCl.pdf


Schede di sicurezza: esempi

file:///C:/Users/gabriele.meli/INDUSTRIALIZZAZIONE/Lezioni/2020/Power point 2020/SDS/Scheda di sicurezza DEG.pdf
file:///C:/Users/gabriele.meli/INDUSTRIALIZZAZIONE/Lezioni/2020/Power point 2020/SDS/Scheda di sicurezza Anilina.pdf

