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Disciplina volta a contrastare l'introduzione dei
medicinali falsificati nella filiera farmaceutica
dell’lUnione Europea. In particolare si prevedono:
migliori caratteristiche di sicurezza, sistemi di controllo
e tracciabilita degli imballaggi dei medicinali con
armonizzazione, nel contempo, delle distinte
procedure nazionali.

La Direttiva 2011/62/UE prevede
caratteristiche di sicurezza obbligatorie
Gennaio — obbligo per consentire la verifica dell’autenticita

recepimento.direttiva dei rpedlc:u?all per uso umano:
identificatore univoco

«Le caratteristiche di sicurezza per i medicinali
introdotte ai sensi della presente direttiva rendono necessari
adegua-menti sostanziali dei processi di fabbricazione.

Per con- sentire ai fabbricanti di procedere a tali adeguamenti,
i termini per I'applicazione delle disposizioni relative alle caratteristiche
di sicurezza dovrebbero essere sufficientemente lunghi e dovrebbero essere
calcolati a decorrere dalla data di pubblicazione nella Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea degli atti delegati che ne stabiliscono le
disposizioni dettagliate. Si dovrebbe altresi tenere conto del fatto
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«Gli Stati membri applicano le
disposizioni necessarie all’ladeguamento
della presente direttiva decorsi tre anni
dalla data di pubblicazione

L’identificatore univoco & uno strumento che, applicato alle confezioni degli atti delegati.»

dei medicinali, permette una armonizzazione dei codici tra gli Stati 4 :
membri e consente di ricostruire storia e percorso del medicinale a atti dehga':

partire dalla sua produzione e provenienza. 3-anni dalla L’ atto delegato é un atto NON
pubblicazione legislativo che stabilisce
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determinate caratteristiche
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di sistemi per il fine di cui all’articolo 1, . . "
punto 11, della presente direttiva, Scadenza agg'untlva per
applicano le disposizioni necessarie per uniformarsi agli In Italia quando si applicheranno, i

Conformarsi al piu tardi sei anni dopo atti delegati
la data di pubblicazione degli atti in paesi che possiedono
delegati di cui all’articolo 1, punto 12, gia sistemi di
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le disposizioni comunitarie anticont

Considerando che ['ltalia dispone gia di un siste
adeguarlo al piu tardi 6 anni dopo la data di applica
vale a dire entro il 2023.

Tuttavia il ritardo riscontrato nel recepimento della Direttiva
esclude una temr)istica differente, impossib
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Altro motivo di incertezza sono i tempi di applicazione
delle disposizioni nei singoli Paesi dell’Unione che,
presumibilmente non consentiranno la costruzione
simultanea della rete di protezione europea entro il

Considerando che l'ltalia & stata piu volte sottoposta a procedura di
infrazione, la data in cui si realizzera ’adeguamento alle caratteristiche di
sicurezza disposte dalla EU, dipendera non tanto dagli automatismi
stabiliti in via generale per I'introduzione del diritto comunitario nel nostro

2023. ordinamento (art. 31, Legge 234/2012), bensi dalla decisione politica che si
Non sembra quindi azzardato ipotizzare che riterra di assumere in quel tempo.

solo intorno al 2030 I’Europa potra disporre Non si esclude, pertanto, che i dispositivi anticontraffazione dei
di un efficace sistema di protezione per la medicinali, come stabiliti dall’Unione Europea diverranno operativi

propria filiera farmaceutica. in Italia oltre il 2023.
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