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CHI E’ EQUILIBRA

MULTI-CATEGORIA & 
MULTI-BRAND

MULTI-CANALE/ D4C
LOCALE CON 

AMBIZIONE GLOBALE
MODELLO 3P CON

«SVILUPPO» INTERNO

H+S

PRODUZIONE

R&D

QUALITY REGULATORY 

MARKETING CD

WAREHOUSE

>20 3Ps -100% Esternalizzata 

RETE AGENTI E 
DISTRIBUZIONE

100% Esternalizzata

Drugstores

E.comDiscounters

Pharma Others
(QVC/OOH/Stores)  

Export

Pharma/QVCMass Market 

COSMETICA
OUTER BALANCE

INTEGRATORI
INNER BALANCE



CONTESTO DI MERCATO 
UNA STORIA DI BENESSERE E BELLEZZA

35 ANNI DI ESPEREINZA & CRESCITA 
NEL BENESSERE

INTEGRATORI 
MASS & DRUGSTORES

E’ COMPOSTO DA DONNE 

DI ITALIANI NE FANNO 
USO 

ANNO DI FONDAZIONE

ANNI DI CRESCITA

PIONIERA NEL MASS 
MARKET

+35

32M

60%

Canali set 22-ago 23

TOTALE 5 CANALI 4.517.974,9

FARMACIA 3.512.548,9

PARAFARMACIA 350.647,5

ONLINE 316.069,0

SUPER+IPER SENZA CORNER 228.418,0

SUPER+IPER CON CORNER 110.291,5

Dati Newline agosto 2023 12 mesi mobili / Kantar 2022



MOTIVAZIONE D’USO DEGLI INTEGRATORI
• Sono circa 32 milioni gli italiani che fanno uso di integratori alimentari, con il 60% composto da donne, e una 

spesa pro capite di circa 63,6 euro.

• Gli italiani assumono gli integratori maggiormente in un’ottica di prevenzione (58%)

• Una buona quota di utilizzatori che ne fa uso per trattare disturbi / problemi che si sono già manifestati.

• CONTRASTARE IL SENSO DI STANCHEZZA, RAFFORZARE LE DIFESE IMMUNITARIE E SENTIRSI PIÙ IN FORMA 
SONO LE TRE PRINCIPALI RAGIONI DI UTILIZZO DEGLI INTEGRATORI NELLA DICHIARAZIONE DEI CONSUMATORI.

Come PREVENZIONE per…                                                              Come TRATTAMENTO per…

Rinforzare il sistema immunitario
Sentirmi più energico, in forma
Sostenere un'attività fisica / sportiva intensa
Affrontare la nuova stagione
Contrastare il senso di stanchezza fisica e affaticamento

Gestire meglio stress e ansia/affrontare periodo stressante
Migliorare la qualità del sonno
Gestire problemi legati al ciclo mestruale
Regolarizzare l'intestino

Kantar: report di ricerca per unione italiana food Marzo 2021



PROCESSO DI SVILUPPO DI UN INTEGRATORE 
ALIMENTARE 

IDEAZIONE
SVILUPPO 

FORMULATIVO
INDUSTRIALIZZAZION

E & PRODUZIONE
COMMERCIALIZZAZIONE SORVEGLIANZA 

POST MKT

N
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A
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Regolamento 1924/2006
Regolamento 432/2012

DM 10/08/2018

Direttiva 2002/46/CE – Definizione di integratore 

Regolamento CEE 852/2004
Regolamento CEE 178/02 

Art. 2 reg 178/02
DM 10/08/2018

• R&D: conferma della 

formulazione teorica

• R&D e Q: conferma delle 

materie prime

• R&D e Q: valutazione 

eventuali analisi 

necessarie materie prime

• Q R&D: definizione 

delivery e pack primario 

più adatti ,  con 

campionatura e 

documentazione a 

supporto

• R&D e Q: definizione 

analisi per rilascio lotto

• Q: definizione piano di 

stabilità 

• R&D:Formulazione

teorica

• - interna EQ

• - proposta Terzista

• R&D: ricerca 

bibliografica

• Regolatorio: verifica 

preliminare di 

compliance

• Q/R&D: ricerca 

materie prime

• - Fornitori materie 

prime

• _ CoA da terzisti

• Q: valutazione e  

analisi dei rischi

• R&D: Richiede il lotto 

pilota e convalidare il 

processo produttivo

• Q: Convalidare il metodo 

di analisi

• Q:Verificare la stabilità 

del lotto pilota

• Q: convalida shelf-life 

attribuita

• Q:Conferma il materiale 

di confezionamento 

primario e secondario

• Regolatorio: stila 

scheda tecnica e 

etichetta supplement

• Ordine e produzione 

• Regolatorio: notifica 

immissione in 

commercio su portale 

MOH 

• Q:  ricevimento CoA 

per rilascio lotto 

prodotto finito

• Q: Archivia i contro 

campioni di prodotto 

finito

• Q: Gestisce i reclami da 

parte di consumatori

• Regolatorio: update 

etichettatura in base ad 

aggiornamenti normativi

• Regolatorio: gestione 

comunicazione  da parte 

del MOH

• Q: gestione di 

segnalazioni da parte 

del produttore ( es. 

cambio materie prima, 

NC packing)

• Q: gestione di 

segnalazioni da parte 

delle Autorità di controllo 

PROCESSO dell’ideazione  6-9 MESI 



ETICHETTA MULTIVITAMINICO 

Denominazione 
di vendita

nomi delle categorie di sostanze che 
caratterizzano il prodotto

VIT & MIN REG. 
432/2012:
effetto nutritivo o 
fisiologico attribuito 
all'integratore alimentare 
sulla base dei suoi 
costituenti
%VNR → REG 1169/2011

DOSE DIE
con l’avvertenza di non 
superare la dose 
quotidiana definita come 
raccomandabile

quantità delle sostanze nutritive o aventi 
effetto fisiologico riferite alla dose giornaliera

• lista Ingredienti in ordine 
decrescente 

• raccomandazione di non 
usare gli integratori come 
sostituti di uno stile di 
vita sano e di 
un'alimentazione varia ed 
equilibrata;

• avvertenza di tenere il 
prodotto fuori dalla 
portata dei bambini.

Test per 
idoneità a 
esigenze 
particolari

• Stabilimento 
confezionamento

• Peso netto
• Formato

LOTTO e SCADENZA:
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L’etichettatura degli integratori alimentari è normata dall’art. 6 della Direttiva 2002/46/CE, attuata con il decreto legislativo 21

maggio 2004, n. 169

In particolare gli integratori alimentari contenenti preparati vegetali (Botanicals) sono regolamentati dal DM 10 agosto 2018 e

successivi aggiornamenti :

Denominazione di vendita

Nome prodotto

Logo aziendale

Durata del prodotto

Famiglia di appartenenza listino Equilibra

Formato e quantità 

ingredienti attivi

Indicazione nutrizionale CE 1924/2006  -1169/2011

Testato per ogni lotto

DIMENSIONE DEL LETTERING
Altezza minima non inferiore a 1,2mm
Solo per superfici inferiori a 80cmq
Altezza minima 0,9mm 

ETICHETTA BOTANICAL



ETICHETTA BOTANICAL

Avvertenze

Indicazioni funzionali  degli ingredienti attivi
Reg. 432/2012 e DM 10 agosto 2018

Modalità d’uso e dose giornaliera 
raccomandata

Elenco ingredienti: pianta, parte 
delle pianta, nome botanico , 
scopritore , tipo di estratto , 
eventuali supporti se allergeni , 
eventuali titoli in principi attivi

Modalità di conservazione

Tabella contenuti medi : quantità di 
attivi per dose die max

Certificazione forestale del cartoncino

Contenuto netto 

N° di lotto e termine minimo di conservazione

Azienda produzione e 
confezionamento

Tagliando di controllo

Codice EAN

Indicazioni 
volontarie
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DOSSIER DI PRODOTTO :

Informazioni e documentazione sugli integratori alimentari contenenti sostanze e preparati vegetali, di cui al DM
10/08/2018, che gli operatori devono tenere a disposizione delle Autorità di controllo per dimostrare la conformità
dei prodotti notificati alle disposizioni applicabili della legislazione alimentare vigente. Equilibra redige il Dossier su
tutti i prodotti .

Denominazione 
commerciale, sito di 
produzione, 
responsabile 
dell’immissione in 
commercio

Nome scientifico e 
nome comune, parte 
utilizzata, origine 
geografica, condizioni 
di coltivazione, periodo 
e modalità di raccolta

COPERTINA:
- nome prodotto
- Immagine 

rappresentativa
- codice interno
- formato
- n* di registro
- data di immissione 

sul mercato
Intera raccolta documentale 
relativa all’integratore 
alimentare: dalle materie 
prime al prodotto finito
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Regolamento 1924/2006
Regolamento 432/2012

DM 10/08/2018

Direttiva 2002/46/CE

Regolamento CEE 852/2004
Regolamento CEE 178/02 

Art. 2 reg 178/02
DM 10/08/2018

COMMERCIALIZZAZIONE

Attività QA Documentazione a supporto QA

• Analisi chimiche, microbiologiche, allergeni e
contaminanti

• Notifica di immissione in commercio su portale 
MOH

• Archiviazione dei controcampioni

• Analisi di stabilità

• Allestimento dossier di prodotto finito

• Certificati di analisi e conformità→ rilascio del
lotto sul mercato → Gestione lotto secondo 
manuale HACCP 

• Approvazione da parte del MOH, 
n° di inserimento a registro

• Certificati di Analisi di stabilità →SL del prodotto

• Dossier di prodotto finito* digitale→ cartaceo

SISTEMA DI CARELINE  - Numero Verde – Mail – Format online 



SORVEGLIANZA POST MARKETING: Fitovigilanza 
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SORVEGLIANZA POST MARKETING
VIGIERBE – Istituto Superiore di Sanità  

VigiErbe: il sistema online di fitovigilanza

VigiErbe (www.vigierbe.it) è un portale attraverso cui segnalare, online, le sospette reazioni avverse che si verificano dopo 
l’assunzione di:

• integratori alimentari

• prodotti erboristici

• preparazioni magistrali (per esempio a base di cannabis per uso medico)

• medicinali omeopatici (non registrati come medicinali)

• altri prodotti di origine naturale.

Il sito, sviluppato dall’Università di Verona, è raggiungibile e utilizzabile sia da sistemi fissi che mobili e non prevede la registrazione 
per l’utilizzo.

Coordinamento scientifico a cura del Centro nazionale per la prevenzione delle malattie e la promozione della salute
Viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma

© - Istituto superiore di sanità

http://www.vigierbe.it/


13
13

INCIDENT 
MANAGEMENT AZIENDALE 

▪ E’ compito del QA Leader guidare l’intero processo di Incident Management, convocare il team operativo e valutare se coinvolgere 
ulteriori soggetti. Il QA leader è la persona di riferimento per l’aggiornamento degli sviluppi dell’incidente e relativi report e 
comunicazioni.

▪ In caso di Incidente QA leader deve assicurare immediata comunicazione SC Director/Chairman oltre alle funzioni centrali come da 
procedura interna

▪ Local Incident Management team (IMT) si compone delle seguenti funzioni: Quality, R&D, Communications, Regulatory, BB, 
Vendite, Legal, Planning, Careline, Customer service, Logistic. La portata dell’incidente determinerà l’estensione del team

▪ E’ fondamentale, per tutti i rappresentanti del team e i loro capi, che tutte le attività a supporto per la gestione dell’incidente abbiano 
priorità assoluta rispetto alle attività ordinarie e se necessario essere disponibili per lavoro straordinario.

▪ E’ cruciale disporre di sistemi e report di tracciabilità efficaci per rispondere ai clienti e alle autorità in modo puntuale rapido e 
specifico. Altrettanto cruciale è disporre di un robusto sistema di block & release del prodotto



VI RINGRAZIO PER 
L’ATTENZIONE 
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