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Intervista a

Annalisa Bellucci e Gian Ca

L'industria cosmetica affronta una fase di cambiamento radicale, gui-
data da normative sempre piu stringenti e da un consumatore che esige
trasparenza. In questo scenario, l'adozione di sistemi digitali integrati si
rivela fondamentale per garantire la qualita e la tracciabilita lungo I'in-
tera filiera produttiva, trasformando la gestione aziendale e il processo
di formulazione in ottica di efficienza, sicurezza e innovazione.

Ne abbiamo parlato con Annalisa Bellucci e Gian Carlo Cavalli di
DATACHECK.

D. Come descrivereste I'attuale scenario dell’industria
cosmetica e quali sono 1 principali fattori che ne
guidano I’evoluzione?

L'intero settore cosmetico sta vivendo una fase di significativa trasfor-
mazione, spinto da una crescente consapevolezza dei consumatori, da
normative sempre pit stringenti e da un'evoluzione tecnologica che
sta coinvolgendo in modo trasversale anche le attivita di laboratorio.
Le previsioni per il biennio 2024-2025 indicano un trend positivo, con
una stima prudenziale di crescita del 10% (1), trainata da una domanda
costante e da abitudini ormai consolidate dei consumatori: in ltalia
si stima che ogni persona utilizzi in media otto prodotti cosmetici al
giorno (2). Questo evidenzia come qualita, sicurezza ed efficacia non
siano soltanto richieste da parte di consumatori attenti e informati, ma
rappresentino anche una responsabilita concreta per il settore: a fronte
di volumi cosi elevati di produzione, e essenziale garantire che ogni fase
del processo avvenga nel rispetto dei piu alti standard. Da sottolineare
inoltre che il contesto globale in cui si opera & complesso, segnato da
tensioni geopolitiche, aumento dei costi di produzione e dei trasporti e
impatti crescenti del cambiamento climatico; anche aspetti come I'ap-
provvigionamento delle materie prime e la distribuzione stanno vivendo
una fase di evoluzione.

In tale quadro, l'adozione di un approccio strutturato alla qualita e alla
tracciabilita lungo tutta la filiera rappresenta una leva strategica: non
solo per garantire la sicurezza del consumatore, ma anche per ottimiz-
zare i processi interni e riconoscere tempestivamente eventuali criticita,
migliorando la capacita di risoluzione di normali problemi produttivi. La
qualita non & piu intesa solo come il rispetto di determinati standard di
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prodotto, ma come un insieme articolato di pratiche,
controlli e strumenti che assicurano conformita nor-
mativa, sicurezza d'uso ed efficacia formulativa.

D. Quali sono oggi, secondo voi, le
principali criticita legate alla gestione
della qualita nell’industria cosmetica e

in che modo il settore puo evolvere verso
standard piu strutturati?

Il Regolamento (CE) n. 1223/2009 impone, all'articolo
8, lapplicazione delle Buone Pratiche di Fabbrica-
zione (GMP), mentre la norma tecnica UNI EN ISO
22716 fornisce indicazioni pratiche e specifiche per la
gestione della qualita in ambito cosmetico (3,4). Tut-
tavia, rispetto al settore farmaceutico, dove la cultura
della qualita e fortemente strutturata e supportata da
obblighi normativi (controllati dallAIFA (5)) come le
GMP europee o le cGMP statunitensi (FDA), nel com-
parto cosmetico persistono approcci piu flessibili, tal-
volta meno formalizzati. L'assenza di obblighi specifici
per la validazione dei processi e dei sistemi informatici
(Computer System Validation, CSV) ha contribuito a
mantenere, in molte aziende, un‘organizzazione meno
rigida, capace si di adattarsi rapidamente al mercato,
ma spesso esposta a inefficienze e rischi legati alla
mancanza di tracciabilita e standardizzazione.

Invece, la crescente domanda di sicurezza, traspa-
renza e sostenibilita, spinge anche il mondo cosmetico
verso unevoluzione culturale ed organizzativa. In que-
sto scenario, dotarsi di un sistema di controllo qualita
strutturato e compatibile con standard internazionali,
come la ISO 9001, rappresenta un passaggio stra-
tegico: consente di formalizzare le attivita, garantire
coerenza e ripetibilita, migliorare l'efficienza operativa
e prepararsi in modo da affrontare al meglio audit
interni e di clienti.

D. In che modo Ia tracciabilita é un
elemento strategico nella gestione della
qualita nell’industria cosmetica?

La tracciabilita € una componente essenziale del
sistema qualita. Documentare puntualmente ogni fase,
dalla ricezione delle materie prime alla distribuzione
del prodotto finito, permette non solo di ricostruire la
storia di ogni lotto, ma anche di identificare tempesti-
vamente eventuali non conformita, facilitare le inda-
gini interne e migliorare la capacita di risposta in caso
di richiami o reclami.

La norma ISO 22716 pone grande attenzione alla
documentazione, che deve essere chiara, accessibile
e aggiornata, a garanzia della qualita e della sicurezza
del prodotto.

E chiaro che, considerata levoluzione che & stata
descritta, la digitalizzazione rappresenta una necessita
imprescindibile per la gestione di tutte le informazioni
che sono in crescita esponenziale. | sistemi basati
su supporti cartacei o su strumenti generici, come |
fogli Excel, diventano rapidamente inadeguati: sono
soggetti a errori manuali, difficili da condividere tra i
reparti, e non offrono garanzie di integrita o sicurezza
dei dati. L'adozione di soluzioni software specializzate,
basate su database relazionali e interfacce utente intu-
itive, consentono la raccolta, la gestione controllata e
la condivisione dei dati lungo tutta la filiera in maniera
sicura ed efficiente.

Sistemi che dialogano tra loro — ERP, software di for-
mulazione, dispensing, regolatorio e produzione —
permettono di tenere sotto controllo tutti i parametri
critici come i lotti, i fornitori, i prezzi e le caratteristi-
che tecniche e normative di ciascuna sostanza, garan-
tendo la tracciabilita, la riduzione degli errori umani e
migliorando lefficienza operativa.

Il controllo qualita, non € pit una funzione isolata, ma
diventa un elemento trasversale, parte integrante della
cultura aziendale e del processo decisionale.

D. Strumenti digitali anche in R&D?
Come cambia il lavoro del formulatore?
Con le soluzioni per il settore cosmetico, si possono
gestire al meglio i brief e si ottiene una piu rapida
verifica delle materie prime, delle black list cliente o
marketing e dei vincoli normativi. E possibile condurre
controlli preliminari gia in fase di sviluppo delle for-
mule, evitando sprechi di tempo in prove che, pur sta-
bili dal punto di vista tecnico, non risponderebbero ai
requisiti posti inizialmente dal brief. La digitalizzazione
delllR&D consente, inoltre, di strutturare in modo
organico tutte le prove sperimentali; possiamo consi-
derare queste soluzioni come contenitori intelligenti,
progettati per guidare il formulatore verso un flusso di
lavoro piu efficiente e tracciabile. Archiviare le formule
e i test in modo ordinato, con la possibilita di effet-
tuare ricerche mirate su dati passati (siano essi trial o
interi progetti), consente un significativo risparmio di
tempo nello sviluppo di nuovi progetti e la valorizza-
zione del know-how aziendale.

La registrazione sistematica delle prove sperimentali e
dei parametri associati, riduce anche il rischio di per-
dita di informazioni chiave, che troppo spesso restano
nella memoria del formulatore o vengono trasmesse
in modo non strutturato. Inserire queste informazioni
in un sistema centralizzato accessibile a tutti gli opera-
tori, non significa controllare il lavoro dei singoli, ma al
contrario, valorizzarlo: si crea una rete di conoscenza
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condivisa, anche tra team fisicamente distanti, che
migliora la collaborazione e accelera |'innovazione. Le
informazioni su materie prime, formule e i loro risultati
di stabilita, possono essere consultate e riutilizzate in
tempo reale. Dal make-up allo skin care, passando per
i progetti blue sky, & possibile costruire un archivio
intelligente, che collega i laboratori e aumenta leffi-
cienza e il know-how.

D. In che misura una gestione digitale e
integrata delle materie prime puo influire
sulle strategie di sviluppo prodotto e sulla
conformita regolatoria?

Linserimento di tutte le informazioni tecniche e rego-
latorie riguardanti le materie prime, non permette
solo di categorizzarle e validarle, ma agevola il lavoro
dellR&D. Le informazioni potranno essere usate per
formulare in modo piu consapevole e in linea con le
richieste degli altri reparti.

E possibile fare una valutazione regolatoria della for-
mula subito dopo averla inserita e vederne letichetta-
tura indicativa disponibile in tempo reale, inserire piu
versioni della stessa formula per poter fare dei con-
fronti e avere sotto controllo l'andamento degli studi di
stabilita e le loro scadenze, rendendo piu trasparente
la selezione dei trial positivi e la valutazione dei para-
metri finali di accettabilita della formula.

Si possono ottenere tutti i report necessari al lavoro
interno e da inviare clienti (PIF, report di controllo
qualita, schede e certificati di analisi ecc.).

D. Quali ritenete che siano i benefici
operativi implementando moduli
personalizzati e digitalizzazione completa
dei dati?

| vantaggi sono molteplici, tra questi abbiamo:

* |a possibilita di avere in tempo reale, per tutti gli
operatori coinvolti (non solo R&D, ma anche colo-
risti, tecnici di produzione ecc.), l'andamento e il
giudizio alla chiusura degli studi di stabilita, di com-
patibilita e delle analisi di controllo qualita;

e creare moduli personalizzati con i limiti di accetta-
bilita per ciascun prodotto o categoria, facilitando
il controllo automatico dei parametri durante le
analisi;

* |a registrazione dei dati con tracciabilita completa
— inclusi data, ora e operatore — consente di fare
analisi sui processi operativi per tempi e costi e in
ultimo arrivare preparati agli audit;

* la tracciabilita digitale dei processi consente una
rapida analisi dei flussi e pud contribuire a preve-
nire le non conformita, agendo in ottica preventiva.
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Teniamo a ribadire che, sebbene la validazione dei
sistemi nel settore cosmetico non sia ancora richie-
sta dalla normativa, prassi invece consolidata, come
gia accennato, nel settore farmaceutico, € verosimile
che in futuro venga adottata piu diffusamente avvi-
cinandosi a standard piu rigorosi. La spinta verso la
trasparenza e una crescente responsabilita, alimentata
anche dalle aspettative dei brand e del mercato, sta gia
orientando le aziende cosmetiche a strutturarsi con
strumenti digitali e pratiche in grado di offrire garanzie
simili a quelle farmaceutiche.

Applicazioni in ambito cosmetico permetterebbero
uno scambio di informazioni piu efficace, un controllo
pit puntuale delle produzioni e una maggiore traspa-
renza nei confronti di brand e clienti. E importante,
quindi, adottare soluzioni software in grado tenere
conto delle peculiarita del comparto, che siano in
grado di offrire tracciabilita avanzata e al tempo stesso
mantenere la flessibilita operativa necessaria in un set-
tore che ha volumi flessibili e impianti polivalenti, esi-
genze normative in evoluzione, un crescente interesse
per la sostenibilita e richiede rapidita e personalizza-
zione dei prodotti.

D. vi immaginate delle resistenze
culturali all’adozione di sistemi digitali
strutturati nel comparto? Nel caso, come
potrebbero essere superate?

La transizione verso questa visione non puo prescin-
dere da un cambiamento culturale. Digitalizzare signi-
fica, innanzitutto, scegliere di strutturarsi, superando
la resistenza iniziale legata alla standardizzazione e alla
percezione di rigidita. L'adozione di software strutturati
pud infatti incontrare qualche diffidenza tra gli opera-
tori, abituati a strumenti pit semplici e immediati.

E perd fondamentale comprendere che, sebbene I'im-
patto iniziale possa sembrare un rallentamento, i bene-
fici si manifestano rapidamente. La possibilita di inter-
cettare e correggere criticita prima che si traducano
in problemi concreti genera un risparmio di tempo
e costi tangibile. E nel lungo periodo, la costruzione
di un database aziendale ben organizzato consente di
recuperare, riutilizzare e ottimizzare conoscenze pre-
gresse, migliorando lefficienza e la qualita complessiva
dei processi.

D. Come un’impresa puo selezionare
il partner tecnologico ideale per essere
accompagnata nella digitalizzazione del
controllo qualita?

Il mercato soluzioni

italiano offre oggi diverse

software pensate per accompagnare le aziende nella
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digitalizzazione del controllo qualita e nella tracciabi-
lita dei processi.

Tuttavia, ¢ fondamentale scegliere un partner tecno-
logico che conosca a fondo le dinamiche del settore
cosmetico, che comprenda i flussi reali di lavoro, la
velocita di cambiamento normativo e che sia in grado
di accompagnare lazienda in un percorso evolutivo
sostenibile; & necessario un approccio collaborativo,
dove il fornitore non si limiti a fornire uno strumento,
ma agisca come consulente e facilitatore, aiutando l'a-
zienda a ridefinire i processi e valorizzare il proprio
patrimonio informativo. Al tempo stesso, & importante
che anche lazienda cliente si ponga con spirito cri-
tico, aperta al cambiamento e pronta a rimettere in
discussione procedure consolidate, se cid comporta
un miglioramento in termini di efficienza, qualita e
tracciabilita di dati e processi. Per rendere concreto
e ottimizzare il cambiamento, & fondamentale coin-
volgere i diversi reparti aziendali, non solo il reparto
IT, e individuare uno o piu interlocutori che parteci-
pino attivamente allo sviluppo del progetto e diventino
utenti chiave del software. La crescente attenzione di
enti regolatori e del mercato per la sicurezza, lefficacia
e lIimpatto ambientale dei prodotti cosmetici rende
evidente che la qualita non & piu un‘opzione, ma un
asset strategico. Garantire la tracciabilita lungo tutta la
filiera non & solo un requisito tecnico, ma una scelta
responsabile. Invece di ricorrere a soluzioni “fatte in
casa” o a correzioni successive per rispondere a ogni
nuova esigenza normativa, € possibile dotarsi di stru-
menti flessibili, aggiornabili e progettati per accom-
pagnare l'azienda nel tempo anche nel suo sviluppo
dimensionale. E dunque necessario riflettere sul valore

di una qualita sempre piu documentata: non solo per
rispettare le norme, ma soprattutto per creare fidu-
cia lungo tutta la filiera grazie a una maggior traspa-
renza. Un prodotto che arriva sul mercato con un
iter rigoroso, tracciato e verificabile genera maggiore
sicurezza nel consumatore finale che percepira il pro-
dotto come affidabile e verra fidelizzato. Allo stesso
tempo, le aziende possono affrontare con maggiore
serenita eventuali criticita, grazie alla disponibilita di
informazioni affidabili e facilmente accessibili. La digi-
talizzazione dei processi € una risorsa trasversale,
accessibile tanto alla piccola impresa quanto alla mul-
tinazionale: consente di proteggere il know-how azien-
dale, garantisce tracciabilita, migliora lefficienza e la
trasparenza promuovendo la cultura della gestione del
controllo qualita. Sul mercato italiano esistono realta,
come DATACHECK, con soluzioni specializzate e anni
di esperienza, in grado di accompagnare le aziende
cosmetiche verso la digitalizzazione favorendo un
approccio strutturato e sostenibile alla gestione della
qualita e della tracciabilita.
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