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IL QUADRO DEL FENOMENO

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

Lotta alla contraffazione e all’importazione illegale di farmaci

In Italia il fenomeno ha una bassa 

incidenza, sebbene in crescita.

La costruzione di un network nel quale 

fossero coinvolte tutte le istituzioni 

interessate dal fenomeno è stata un 

priorità per l’agenzia ed ha permessa di 

affrontare e risolvere efficacemente molti 

casi di contraffazione e/o importazione 

illegale. 



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

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

EU: Working Party on Pharmaceuticals and 
Medical Devices

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

LA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE



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’identità, la storia e l’origine. 

(Working Party on Pharmaceuticals and 
Medical Devices)

Convenzione del Consiglio d‘Europa sui  prodotti 
medicinali contraffatti e crimini che investono la 
salute pubblica.

(Ad Hoc Committee on Counterfeit 
Pharmaceutical Products; European 
Committee on Crime Problems)

REGOLAMENTI INTERNAZIONALI



“Progetto monitoraggio 
farmaci”, identificazione di tutti 
gli attori coinvolti

Istituzione di una Task-force 
nazionale per la lotta alla 
contraffazione farmaceutica, 
IMPACT Italia

Pubblicazione di articoli e 
documenti su giornali e 
magazines specializzati

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

Supporto a iniziative 
internazionali  come il CoE e 
le conference del WHO

PROTEZIONE DELLA RETE 
DI DISTRIBUZIONE 

COOPERAZIONE    
INTERSETTORIALE

INFORMAZIONETRAINING

COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

LA SITUAZIONE IN ITALIA
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I FALSI MEDICINALI E LE ISTITUZIONI COINVOLTE 



IMPACT ITALIA TASKFORCE

Nel 2007 è 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: 

Carabinieri Carabinieri 
NASNAS

OMCLOMCL
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Sperimentazione,Sperimentazione,
autorizzazione e autorizzazione e 
controllo post controllo post 
marketingmarketing

AttivitAttivitàà
investigativa           investigativa           
e giudiziaria           e giudiziaria           
sul crimine sul crimine 
farmaceuticofarmaceutico

Analisi di Analisi di 
laboratorio              laboratorio              
su campioni su campioni 
sospettisospetti

TrackTrack and trace and trace 
system, system, 

distributiondistribution..

MedicalMedical DevicesDevices, , 
cosmeticscosmetics, , 
dietarydietary

supplementssupplements

20072007
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LA TASKFORCE IMPACT ITALIA

Nel 2009 hanno aderito altre istituzioni interessate dal fenomeno della contraffazione e 

dell’importazione illegale di farmaci.

OMCLOMCL
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Controllo Controllo 
spedizioni spedizioni 

comunitarie e da comunitarie e da 
paesi terzipaesi terzi

AttivitAttivitàà nazionali nazionali 
e internazionali                      e internazionali                      
di prevenzione e di prevenzione e 
contrasto alla contrasto alla 
contraffazione contraffazione 

anche in materia anche in materia 
di diritti di di diritti di 
proprietproprietàà

intellettualeintellettuale

2009 2009 
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IMPACT ITALIA
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IMPACT ITALIA
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IMPACT ITALIA
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IMPACT ITALIA

2 memorandum d2 memorandum d’’intesa con la Direzione Lotta alla Contraffazione intesa con la Direzione Lotta alla Contraffazione 

per il supporto alla attivitper il supporto alla attivitàà AIFA:AIFA:

Marzo 2010 Marzo 2010 
�� supporto per la realizzazione del volume supporto per la realizzazione del volume ““CounterfeitCounterfeit medicinesmedicines””

Dicembre 2010Dicembre 2010
�� supporto nella realizzazione di:supporto nella realizzazione di:

�� IT Intelligence project IT Intelligence project aboutabout ee--pharmaciespharmacies

�� webinarwebinar forfor operatorsoperators trainingtraining

�� communicationcommunication

�� handbookhandbook forfor operatorsoperators
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IMPACT ITALIA

Collaborazione con la Direzione Generale Sicurezza Alimenti e Collaborazione con la Direzione Generale Sicurezza Alimenti e 

Nutrizione del Ministero della Salute per la gestione delle Nutrizione del Ministero della Salute per la gestione delle 

segnalazioni di prodotti sospetti, che vantano proprietsegnalazioni di prodotti sospetti, che vantano proprietàà

terapeutiche:terapeutiche:

In caso di prodotti sospetti registrati come alimenti le azioni In caso di prodotti sospetti registrati come alimenti le azioni 

saranno intraprese dalla competente Direzione del Ministero dellsaranno intraprese dalla competente Direzione del Ministero della a 

Salute.Salute.

In caso di prodotti sospetti non registrati come alimenti le aziIn caso di prodotti sospetti non registrati come alimenti le azioni oni 

saranno intraprese dallsaranno intraprese dall’’AIFA.AIFA.
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Memorandum dMemorandum d’’intesa per la gestione delle segnalazioni e per la intesa per la gestione delle segnalazioni e per la 

definizione delle modalitdefinizione delle modalitàà di attivazione e intervento sul territorio di attivazione e intervento sul territorio 

per campionamenti di prodotti sospetti.per campionamenti di prodotti sospetti.
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Memorandum dMemorandum d’’intesa per le analisi su campioni sospettiintesa per le analisi su campioni sospetti
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Memorandum dMemorandum d’’intesa finalizzato a garantire il monitoraggio delle intesa finalizzato a garantire il monitoraggio delle 

importazioni di materie prime provenienti da paesi comunitari o importazioni di materie prime provenienti da paesi comunitari o 

paesi terzipaesi terzi
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IMPACT ITALIA TASKFORCE

Definizione di procedure operative sul territorio che consentanoDefinizione di procedure operative sul territorio che consentano la la 

corretta gestione della casistica non riconducibile alla normaticorretta gestione della casistica non riconducibile alla normativa va 

vigente, volta a rafforzare la collaborazione tra uffici territovigente, volta a rafforzare la collaborazione tra uffici territoriali del riali del 

Ministero della Salute e dellMinistero della Salute e dell’’Agenzia delle Dogane.Agenzia delle Dogane.

USMAFUSMAF
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IMPACT ITALIA TASKFORCE
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supporto  attività
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 modalità 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 
o paesi terzi.
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I FALSI MEDICINALI E LE ISTITUZIONI COINVOLTE 
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GESTIONE DELLE SEGNALAZIONI: CASO 1| IMPORTAZIONE ILLEGALE
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SEGNALAZIONE
SOSPETTA             

IMPORTAZIONE 
ILLEGALE

ISPEZION
Ispettori AIFA e NAS

CAMPIONAMENTO

11

22
33

44
55

RISULTATO 
DELLE ANALISI

AUTORITÀ GIUDIZIARIA

66 77

ANALISI 
IMPORT/EXPORT 

Uffici AIFA 
coinvolti
-GMP
- Farmacovig.
- Qualità
dei prodotti 
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GESTIONE DELLE SEGNALAZIONI: CASO 2 | IPOTESI DI FALSIFICAZIONE

SEGNALAZIONE
SOSPETTA 

FALSIFICAZIONE

CAMPIONAMENTO

11

22
33

55 66

INTERVENTO SUI PRODOTTI SUL MERCATO

44

77
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Uffici AIFA 
coinvolti
-GMP
- Farmacovig.
- Qualità
dei prodotti 

RISULTATO 
DELLE ANALISI

AUTORITÀ GIUDIZIARIA



MONITORAGGIO DELLE E-PHARMACIES

CYBER SPACE
E-PHARMACIES ILLEGALI 

E FALSE 

IT INTELLIGENCE:

Legitscript
ECM2

Convey
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SCHEDA DI SEGNALAZIONE (in fase di studio)



LE PUBBLICAZIONI

gianluca.scarponi@sviluppoeconomico.gov.it

d.digiorgio@aifa.gov.it - m.gramazio@aifa.gov.it


