i profili dell'identita, storia o origine. I principi attivi e gli eccipienti contenuti in questi
‘medicinali, possono essere di qualita inferiore alla norma, essere assenti o presenti ad
dosaggio sbagliato costituendo grave minaccia per la salute pubblica. Lesperienza acquisita

Oggi

non sono necessariamente distributori all'ingrosso secondo la definizione data dalla Dir.
2001/83/CE ovvero soggetti che partecipano alle transazione senza trattare materialmente |
prodoti (def. “brocker”) ...

DIRETTIVA 2011/62/EU - PRIME INTERPRETAZIONI -

P. Rampinelli, M. Cini

ormativa europea anti-contraffazione:

Misure ed Impatto

MISURE (modifiche alla Dir. 2001/83/EC)

Ampio pacchetto di misure per garantire GMP e GDP

Trasparenza della catena di distribuzione (end-to-end control)

Rafforzamento dei controlli e delle verifiche, soprattutto nei Paesi Terzi (API-GMP)

\CT ASSESSMENT SEC(2(

Car isti di si pr il 2D barcode io per i
medicinali con ricetta (solo per quelli che saranno classificati a rischio); per OTC in
casi eccezionali

tra6,8 e 11 mil

peri fabbricantie gliimportatoridi medicinali
(a seconda della tecnica di sicurezza scelta)

Nessun divieto assoluto di rif commercio parallelo possibil

per distibutor che rimuovonolsostitiscono le.
caratteristichedi sicurezza (imp./)

dipende dallaportata delaloro attvita

Le fari li da parte delle autorita

competenti

speciale autor

princip. sui fabbricantidei Paesi Terzi)

le far ie = 157 milioni, dadell' elta; . . e " " i .
periefamacie mitona secondadellopzione s Sistemi di qualita per gli eccipienti
per distributori all'ingrosso di medicinali = 280 milioni
Definizioni: & esclusa quella di “errori di fabbricazione non intenzionali”
distributori alli che svolg ‘sol =403 milioni;
Sia o esporazions " IMPATTO
:f_zn:L;":‘ G G G 6 CIBuIED Costi delle caratteristiche di sicurezza: 6,8-11 miliardi di euro (principalmente per i
produttori, a livello commerciale diverso, solo marginalmente) - IMPACT
T COM(2008) 668 final
per i_fibhli;llﬁ di API (costi che ricadrebbero = 320 milioni

involucro di

“tamper evidence”
N cellophane

della

tecniche possibili
a discrezione del produttore

+
' N° lotto e Scadenza
+probabile - probabile
e 2

“unique identifier”

Identificativo univoco della singola confezione (serializzazione)
in una banca dati informatica

2D-barcode RFID (Radio Frequency IDentification)

A

Campo di applicazione delle caratteristiche di sicurezza - art. 54 a (1)

OTC: non devono recare le caratteristiche di sicurezza (...) tranne nel caso in cui
vengano elencati, in accordo con le procedure previste all’art. 54 a (2) (b), dopo essere

stati valutati a rischio di falsificazione,

N — black - list
Dettagli

“compresinegli elenchi di cui” he saranno deter

Fonti normative e bibliografia
Act on the

Dir. 2001/83/CE, Dir. 2011/62/EU, Art. 290 TFEU,

the detailed rules for a unique identifier for medicinal products for human use, and its verification (| P
ical law 2012 - ERA Brussels 20.04.2012, EFPIA Project for Coding and

products” — Annual C P!

and guidelines of good

of Phar

52° SIMPOSIO AFI

30-31 MAGGIO - 1 GIUGNO 2012

RIMINI

Dip.Scienze Farmaceutiche — Facolta di Farmacia — Universita di Bologna

Le date della L

europea anti:

ENTRO
02.01.2013

PROBABIL
MENTE

NEL 2017

e ]

DIC. 20100 1.7.2011

1127.05.11il Entratain Importazione 3 ANNI dopo
Parlamento vigore: sostanze la data di

adotta I'Anti- 20giorni attiveda pubblicazione
counterfeit dopo la Paesi Terzi degli Atti
Legislation pubblicazion 02.07.13 Delegati

e(art.5) (art.2(2) (a)) (art.2(2) (b))
6 ANNI dopo
la data di
applicazione
degli Atti
Delegatinegli
Stati Membri
che, almeno
dal 27.07.11,
abbiano gia
attivato
sistemi di
sicurezza
(probabilmen
te nel 2023)
(art.2(2) (b)

CARATTERISTICHE DI SICUREZZA

Costi stimati dalla Commissione per Rx e OTC

EU-wide 15.000 packaging
machines

€150.000 per garantire la 2.25
linea di produzione miliardi

€ 3 milioni per impostare il 7.5
database miliardi

2500 produttori (grandi
imprese)

EU-wide 29.7 miliardi di costi per tamper proof 1,782
conf./anno feature (caratteristica di miliardi
sicurezza per
manomissione)

€0,06 per conf.

practice for active substance in medicinal products for human use (European Commission — Brussels 20.1.2012), Delegated Act on
C ission — Brussels 18.11.2011), Impact assessment, SEC (2008) 668 final. A. Natz: “Adoption of directive 2011/62 on falsified medicinal
i ical Products in Europe - Plans for a pilot trial - Zurich - 27 May 2009 .
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