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Lotta alla contraffazione e all'importazione illegale di farmaci
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Lotta alla contraffazione e all'importazione illegale di farmaci

NEL MERCATO UE
ATTRAVERSO LE DOGANE

Bagagli personali e
containers classificati “in
transito” (al fine di ridurre
il rischio di controlli
doganali) utilizzati per
importare medicinali
contraffatti da poter
“infiltrare” nel canale di
distribuzione legale.

Falsi prodotti naturali
contenenti sildenafil e
tadalafil, importati come
“prodotti naturali” e
destinati

a negozi per prodotti non
farmaceutici.
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QUADRO GENERALE

In Italia il fenomeno ha wuna bassa
incidenza, sebbene in crescita.

La costruzione di un network nel quale
fossero coinvolte tutte le istituzioni
interessate dal fenomeno & stata un
priorita per l'agenzia ed ha permessa di
affrontare e risolvere efficacemente molti
casi di contraffazione e/o importazione
illegale.
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LA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

YEARS Al
ANS fo 4
* 5k

2009

COUNCIL CONSEIL
OF EUROPE DE L'EUROPE

IM I AC I O European Directorate for the

International Medical Products Quality of Medicines & HealthCare
Anti-Counterfeiting Taskforce

I European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (CD-P-PH)

B Committee of Experts on minimising public health risks
posed by counterfeiting of medical products and
related crimes (CD-P-PH/CMED)

[l EU: Working Party on Pharmaceuticals and
Medical Devices

B CoE: Ad Hoc Committee on Counterfeit Pharmaceutical
ProductsCoE: European Committee on Crime Problems

AIFA




unita
prevanzione
‘contraffazione

REGOLAMENTI INTERNAZIONALI

K. Normative correnti: importazione illegale,
GMPs, protezione IPR

Proposta di Direttiva per il Parlamento Europeo
ed il Consiglio per modificare la Direttiva
2001/83/EC in relazione alle misure di
prevenzione per l'ingresso nella rete legale di
distribuzione di prodotti medicinali falsificati in
relazione all’identita, la storia e l'origine.

(Working Party on Pharmaceuticals and
Medical Devices)

Convenzione del Consiglio d'Europa sui prodotti
*r medicinali contraffatti e crimini che investono la
hy salute pubblica.

(Ad Hoc Committee on Counterfeit
OF EURORE  DE LEUROPE Pharmaceutical Products; European
Committee on Crime Problems)
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LA SITUAZIONE IN ITALIA

PROTEZIONE DELLA RETE rF COOPERAZIONE
DI DISTRIBUZIONE INTERSETTORIALE
“Progetto monitoraggio Istituzione di una Task-force
farmaci”, identificazione di tutti nazionale per la lotta alla
gli attori coinvolti contraffazione farmaceutica,

IMPACT Italia

j C.
...
contro la contraffazione farmaceutica

(AR
SUPRADYN 20 COMP. |
EFFERV. |
ADLBLE2LYSG

i

001784763

“ TRAINING ‘— INFORMAZIONE

Corsi di formazione Ad hoc Pubblicazione di articoli e
training per gli investigatori che
si occupano di farmaci
contraffatti

documenti su giornali e
magazines specializzati

“ COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Supporto a iniziative
internazionali come il CoE e
le conference del WHO
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I FALSI MEDICINALI E LE ISTITUZIONI COINVOLTE

Agenzia Carabinieri Ministero
Italiana del NAS

della Salute
Farmaco

Agenzia delle Ministero
Dogane Sviluppo
Antifrode Economico

Industrie Farmacie Prof. salute Pazienti
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IMPACT ITALIA TASKFORCE | 2007

Nel 2007 e stata formalizzata l'istituzione di una taskforce per il contrasto alla contraffazione
denominata IMAPCT Italia. Della segreteria operativa fanno parte, fin dall'istituzione del
gruppo di lavoro sulla contraffazione, le seguenti amministrazioni:

Agenzia Carabinieri Ministero

Italiana del NAS

dellar Salute
Farmaco

/Sperimentazione,\ / Attivita \ / Analisi di \ /Trackand trace\

autorizzazione e investigativa laboratorio system,
controllo post e giudiziaria su campioni distribution.
marketing sul crimine sospetti

Medical Devices,
cosmetics,
dietary
supplements

\_ AN AN AN /

farmaceutico
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LA TASKFORCE IMPACT ITALIA‘ 2009

Nel 2009 hanno aderito altre istituzioni interessate dal fenomeno della contraffazione e
dell'importazione illegale di farmaci.

Agenzia Carabinieri Ministero
Italiana del NAS

Farmaco della Salute

Agenzia delle Ministero
Dogane Sviluppo
Antifrode Economico
/ Controllo \ /Attivité nazionali\

spedizioni e internazionali
comunitarie e da di prevenzione e
paesi terzi contrasto alla

contraffazione
anche in materia
di diritti di
proprieta

\ / \ intellettuale /

pornin Tialbrnis . Fopsmace
A



&9

PC=

Lotta alla contraffazione e allimportazione illegale di farmaci

IMPACT ITALIA

Agenzia Carabinieri Ministero
Italiana del NAS

[ della Salute
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IMPACT ITALIA

Agenzia Carabinieri
Italiana del NS
Farmaco

Agenzia delle
Dogane

Antifrode

Ministero
Sviluppo
Economico

Ministero

della Salute
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IMPACT ITALIA

Agenzia Carabinieri Ministero
Italiana del NAS
Farmaco

della Salute
I e .

Agenzia delle Ministero
Dogane Sviluppo

Antifrode Economico

USMAFE I Industrie I Farmacie Prof. salute Pazienti
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IMPACT ITALIA

Agenzia Ministero

Italiana del
Farmaco

Sviluppo
Economico

2 memorandum d’‘intesa con la Direzione Lotta alla Contraffazione
per il supporto alla attivita AIFA:

Marzo 2010
= supporto per la realizzazione del volume “Counterfeit medicines”

Dicembre 2010

= supporto nella realizzazione di:

= IT Intelligence project about e-pharmacies
= webinar for operators training

= communication

\-handbook for operators /
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IMPACT ITALIA

Ministero

Agenzia

Italiana del
Farmaco

4 R

Collaborazione con la Direzione Generale Sicurezza Alimenti e
Nutrizione del Ministero della Salute per la gestione delle
segnalazioni di prodotti sospetti, che vantano proprieta
terapeutiche:

della Salute

In caso di prodotti sospetti registrati come alimenti le azioni
saranno intraprese dalla competente Direzione del Ministero della
Salute.

In caso di prodotti sospetti non registrati come alimenti le azioni

saranno intraprese dall’AIFA.
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Agenzia Carabinieri

Italiana del NAS

Farmaco

Memorandum d‘intesa per la gestione delle segnalazioni e per la
definizione delle modalita di attivazione e intervento sul territorio
per campionamenti di prodotti sospetti.
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Agenzia OMCL
ISS

Italiana del
Farmaco

Memorandum d‘intesa per le analisi su campioni sospetti
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Agenzia Agenzia delle

Italiana del
Farmaco

Dogane
Antifrode

Memorandum d’intesa finalizzato a garantire il monitoraggio delle
importazioni di materie prime provenienti da paesi comunitari o
paesi terzi

AIFA
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Agenzia USMAF

Italiana del
Farmaco

Definizione di procedure operative sul territorio che consentano la
corretta gestione della casistica non riconducibile alla normativa

vigente, volta a rafforzare la collaborazione tra uffici territoriali del
Ministero della Salute e dell’Agenzia delle Dogane.
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Ministero

Sviluppo
Economico

Agenzia

Italiana del
Earmaco

Ministero della
Salute

Carabinieri
NAS

Agenzia delle
Dogane]|
Antifrode

/Memorandum \

supporto attivita
AIFA per la
realizzazione:
"Counterfeit
medicines” book
IT Intelligence
project about
e-pharmacies
-webinar for
operators
training
communicationca
mpaign
-handbook for
operators

- /

/Memorandum \

con la Direzione
Sicurezza
Alimenti e
Nutrizione per la
gestione delle
segnalazioni di
prodotti sospetti
borderline
Definizione
procedure
operative per gli
USMAF con la
Direzione
Prevenzione

- /

/Memorandum \

d’intesa per la
gestione delle
segnalazioni e per
la definizione
delle modalita di
attivazione e
intervento sul
territorio per
campionamenti di
prodotti sospetti.

.

/Convenzione \

per le analisi su
campioni sospetti

Convenzione
per la gestione
del sito web
IMPACT Italia

/Memorandum \

finalizzato a
garantire il
monitoraggio
delle importazioni
di materie prime
provenienti da
paesi comunitari
0 paesi terzi.
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I FALSI MEDICINALI E LE ISTITUZIONI COINVOLTE

Agenzia Carabinieri Ministero
Italiana del NAS della Salute
Farmaco

Agenzia delle Ministero
Dogane Sviluppo
Antifrode Economico

Industrie Farmacie Prof. salute Pazienti
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GESTIONE DELLE SEGNALAZIONI: CASO 1| IMPORTAZIONE ILLEGALE

SEGNALAZIONE ISPEZION
SOSPETTA Ispettori AIFA e NAS RISULTATO
DELLE ANA
IMF;?_E;’G‘:II_E’NE CAMPIONAMENTO N LISI
AUTORITA GIUDIZIARIA

Agenzia Italiana Ministero
del Farmaco Carabinieri NAS

della Salute

Uffici AIFA . ..
coinvolti Agenzia delle Ministero

-GMP Dogane| Sviluppo
- Farmacovig. Antifrode Economico
- Qualita

dei prodotti

EFarmacie Prof. Salute Pazienti

Industrie

ANALISI
IMPORT/EXPORT
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Lotta alla contraffazione e all'importazione illegale di farmaci

GESTIONE DELLE SEGNALAZIONI: CASO 2 | IPOTESI DI FALSIFICAZIONE

SEGNALAZIONE RISULTATO
SOSPETTA [ CAMPIONAMENTO ] DELLE ANALISI
FALSIFICAZIONE

AUTORITA GIUDIZIARIA

Ministero

Agenzia Italiana

del Farmaco Carabinieri NAS della Salute

Uffici AIFA

Ministero

Agenzia delle

coinvolti |

-GMP Dogane]| Sviluppo
- Farmacovig. Antifrode Economico
- Qualita

dei prodotti

Industrie EFarmacie Prof. Salute Pazienti

INTERVENTO SUI PRODOTTI SUL MERCATO
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Lotta alla contraffazione e all'importazione illegale di farmaci

MONITORAGGIO DELLE E-PHARMACIES

Agenzia Italiana Ministero

del Farmaco Carabinieri NAS della Salute

Agenzia delle Ministero
Dogane]| Sviluppo
Antifrode Economico

USMAE Industrie EFarmacie Prof. Salute Pazienti
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SCHEDA DI SEGNALAZIONE (in fase di studio)

SCHEDA DI SEGNALAZIONE PER CASI SOSPETTIL Indirizzo del sito
DI PRODOTTI SANITARI CONTRAFFATTI E/O ILLEGALI

Altri dettagli

(farmaci, dispositivi medici, integratori, cosmetici, prodotti naturali) . ) .
Rischi per la salute pubblica

Dati del r bile della segnalazione

P

Reazioni avverse riscontrate si no

Nome & cognome

Dettagli relativi a eventuali rezzioni avverse

Ente di appartenenza

Indirizzo Comunicazione al pubblico

Recapito telefonico e-mail

1l case segnalato & stato reso pubblico?

Dati relativi al prodotto segnalato .
E stato diffuso un comunicate stampa?

Tipologia di prodotto (farmaci, dispositivi medicin, integratori, cosmetici, prodotti naturali) 1l prodotto & stato ritirato dal mercato?

Circostanze /luoge del ritrovamento

Immagini del prodotto eventualmente disponibili

Nome del prodotto riportato in etichetta o sulla confezione

Produttore (se indicato)

Distributore

Forma farmaceutica

Batch / Numero lotto riportati sulla confezione

Data di scadenza riportata sulla confezione

Lingua (della confezione o dell’eventuale foglietto illustrativo)

Data del ritrovamento

MNazicne o cittd in cui & stato ritrovato il predotte

Nazicne di provenienza del prodotto

Nazicni attraverse le quali & transitate il prodotio

Analisi di laboratorio effettuate si no

Risultati analisi

Dati relativi alla distribuzione

Internet si no
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LE PUBBLICAZIONI

gianluca.scarponi@sviluppoeconomico.gov.it
d.digiorgio@aifa.gov.it - m.gramazio@aifa.gov.it

| Facts and case studios Counterfeit medicines: facts and
d case studies

D. Di Giorgio ed.

Council of Europe/EDQM
publishing, 2009

Counterfeit medicines:
facts and cases

Case studies

D. i Giorgio ed.

Council of Europe/EDQM
publishing, 2009
Exercises

D. Di Giorgio ed.

Council of Europe/EDQM ot
publishing, 2009

FARMAGI!
CONTRAEEATTI )
L T — il fenomeno e le attivita

Farmaci contraffatti:

di contrasto

Italian edition

D. Di Giorgio ed.

Tecniche Nuove, AIFA/EDQM
publishing, 2010

ISBN 978-88-481-2553-6

COUNTERFEIT,
MEDIGINES

Facts and praciical advice

Counterfeit medicines: facts and
practical advice

D. Di Giorgio ed.

Tecniche Nuove, AIFA/EDQM
publishing, 2011

ISBN 978-88-481-2657-1
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