
Contraffazione:
unproblemaglobale
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Lacontraffazionevienespessodescrittacomela seconda professionepiu anticaal mondo:da quando
i popolihannoiniziatoa coniaremonetae stamparedenaro,altri hannoprovatoa falsificarli.Allostesso
modo,finche/'industriafarmaceuticarimarraun settoreprofittevolee dinamico,conampidifferenziali
di prezzo,esisterannoorganizzazionideditealia falsificazionedei farmaci.Mentrepocosipub fareper
rimuovereif fattoredi maggioreattrazione,quellodel "profitto",moltopub esserefattoper contrastare
la diffusionedeimedicinalicontraffattieper limitamela penetrazionenei canalidistributiviufficiali
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siste unaricca varieta di defini-

zioni di fannaco contraffatto,
ma senza dubbio la piu esau-
stiva, che meglio e piu ampia-
mente ne descrive Ie caratte-

stiche e quella redatta nel1992 a Ginevra
dall'Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS): "unfarmaco eke deliberatamente
e fraudolentemente, reea false indieazio-
ni riguardo la sua origine 0 identitd. La
eontraffazione puQ coinvolgere prodotti ge-
nerici 0 specialitd; i farmaci eontraffatti
possono includere prodotti con il carretta

principo attivo 0 con un principio attivo
differente da quanto dichiarato in eticket-

ta, prodotti senza principio attivo, prodot-
ti con concentrazioni inadeguate 0prodot-
ti eonfalso imballaggio".
n problema della contraffazione non si li-
mita ai soli medicinali, con sempre mag-
gior frequenza Ie prime pagine dei giomali
riportano casi di adulterazione di prodotti
alimentari, cosmetici, per l'igiene e la cura
della persona. Risale a poco piu di un anno
Ia uno dei casi di maggior scalpore: quello
del dentrificio Colgate, e poi miele e gam-
beretti imbottiti di antibiotici, mangime per
animali contenente melamina, sotto accusa
pesce e crostacei, succhi di frutta e caramel-
Ie. Quel che e certo e che si sta assistendo

-.......

a una vera e propria invasione di prodotti
contraffatti 0 comunque non in regola con Ie
normative comunitarie, una sorta di giungla
dove il consumatore si orienta a fatica.

Tomando ai farmaci il problema assume si-
gnificato e dimensioni ancor piu rilevanti:
e la sicurezza dei pazienti a esser messa a
repentaglio, il bene pubblico della salute, e
il modello di fomitura dei farmaci a esser

reso vulnerabile, minando profondamente
la credibilita stessa dei sistemi sanitari na-
zionali.

Ledimensionidelproblema
Nonostante sia difficiledeftnire con certezza

i confini di un fenomeno fuori dalla legali-
ta, la stima piu largamente citata indica che
circa ill00;6 dei medicinali in circolazione
nel mercato mondiale sono contraffatti. I

piu grandi produttori sembrano essere Cina,
India, e a seguire Sud Est Asiatico, Nigeria,
Russia, Messico, Brasile e America Latina.
Si stima che I'industria della contraffazione

valga oltre 39 miliardi di dollari, oltre 1'1196
del commercio farmaceutico globale, e che

entro il20 10questa cifra ammontera a circaI
75 miliardi di dollari, con un incremento di
oltre il 92%in soli 5 anni.

Nell'immaginario comune la contraffazione
e opera di piccole organizzazioni criminaliI
che agiscono nei retrobottega, dotate di ri.1
sorse limitate, ma accanto a queste realt3.

sempre piu questo "business" pare ess~
1appannaggio di gruppi criminali di grandi

dimensioni che operano su larga scala pei
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rifomire il mercato mondiale; fino a ipotiz-
zare che essa rappresenti una delle fonti di
finanziamento delle pili ternibili organizza-
zioni terroristiche, dall'IRA all'ETA, ad AI
Qaeda. E se inizialrnente il problema coin-
volgeva quasi esclusivamente i cosiddetti
prodotti "life style" - per il dirnagrirnento,
la disfunzione erettile, di prezzo elevato e
con un ampio mercato anche al di fuori dei
canali distributivi ufficiali - oggi qualsiasi
farrnaco puo essere contraffatto: dagli onco-
logici, agli antibiotici, ai prodotti per l'iper-
tensione, per il colesterolo, fino ai farrnaci
generici e agli antidolorifici. Diversa inoltre
e la condizione dei paesi industrializzati ri-
spetto a:quelli in via di sviluppo. In questi
uItirni, aree del mondo caratterizzate da si-
sterni sanitari pressoche assenti e contesti
norrnativi deboli, e forse pili facile riceve-
re un farrnaco contraffatto che uno origi-
nale, e comune la disponibilita suI mercato
di falsi antirnalarici, anti-tubercolosi e anti-
HIV,e il fenomeno ha assunto dirnensioni
drarnrnatiche, con una percentuale di pro-
dotti contraffatti che raggiunge il 25% del
mercato. Peggiore e la situazione in alcune
aree specifiche: 38% nel Sud Est Asiatico,
480;6in Africa. Dai risuItati di uno studio re-

cente e emerso che quasi 1'80%dei farrna-
ci in vendita in Nigeria erano contraffatti,
di questi oltre il 7%contenevano sostanze
tossiche. Spostando il punto di osservazio-
ne verso i paesi industrializzati, i cui sisterni
regolatori e di controllo sono efficaci, I'or-
dine di grandezza cambia, e ad oggi si regi-
stra un'incidenza della contraffazione che

si attesta intorno all'I%. Per quanto il dato
possa apparire di proporzioni decisamente
pili contenute, cio non deve tranquillizzare,
significa che in un solo anno 7 rnilioni di pre-
scrizioni in UK e 16 rnilioni di prescrizioni
in Gerrnania sono state dispensate con me-
dicinali aduIterati.

Internete II commercloon line
Se all'interno del perirnetro della tradiziona-
Ie catena di distribuzione, la contraffazione,
pur essendo un'innegabile realm, rappresen-
ta un fenomeno controllabile e contrasta-

bile, diverso e 10scenario quando si passa
a considerare i nuovi canali di vendita e in
particolare il cornrnercio on line.

Ciascuno di noi dotato di un indirizzo di po-
sta elettronica ha certarnente ricevuto qual-
cuno di quei messaggi definiti SPAMche of-
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frono la possibilita di acquistare farrnaci su
internet. Ebbene la maggior parte dei pro-
dotti in vendita sono facilrnente contraffat-

ti, illegali, 0 con standard qualitativi al di
sotto della sogliarninirna. Lefarrnacie on li-
ne offrono un rapido, conveniente e discre-
to canale d'acquisto. I prezzi tipicamente
sono pili bassi e il farrnaco viene recapita-
to comodarnente a dornicilio. Ma acquistare
medicinali su internet, il pili grande e non
regolarnentato mercato al mondo, aurnenta
drarnrnaticamente il rischio di esposizione
a prodotti fraudolenti e potenzialrnente Ie-
tali. Secondo uno studio condotto dall'Eu-

ropean Alliance for Access to Safe Medici-
nes (EAASM), gruppo indipendente e in-
tersettoriale da anni irnpegnato suI fronte
internazionale della lotta alla contraffazio-

ne, Ie possibilita che una farrnacia on line
agisca eticamente e legalrnente sono infe-
riori a una su dieci. La ricerca ha valutato

un campione di_oltre 100siti web attivi nel
cornrnercio elettronico di medicinali, con
il risultato che su 116 siti presi in esame
102 erano disponibili a dispensare prodot-
ti con obbligo di prescrizione senza alcuna
ricetta medica, il che oltre a essere illegale
espone gli inconsapevoli consurnatori eu-
ropei a rischi elevati per la salute. OItre a
cio 10stesso studio ha dirnostrato che Ie

probabilita che la farrnacia on line con la
Qualesi entra in contatto sia solo "virtuale"
(senza alcuna ragione sociale 0 farrnacista
di riferimento) sono superiori all'80%,con
la conseguente irnpossibilita per il consu-
matore di rintracciare il responsabile della
vendita. In una seconda fase, dal medesi-
mo panel di farrnacie e stato acquistato un
campione di medicinali con I'obiettivo di
testarne la qualim. n campione, costruito
inserendo alcune tra Ie 200 specialim con i
maggiori volurni di vendita negli Stati Uni-
ti, includeva prodotti per il trattarnento dei

-----

disordini neurologici, respiratori, cardiova-
scolari, psicofarrnaci, prodotti per la disfun-
zione erettile e per I'obesim. Da una prima
ispezione visiva fu chiaro irnrnediatarnente
che vi erano due modalita principali di pre-
sentare il farrnaco. Da una parte i traders
mostravano una certa cura del packaging,
che reso molto simile all'originale rappre-
sentava per il consurnatore un'ingannevole
prova di genuinim. Dall'altra, la meta degli
ordini arrivarono con packaging di fortuna,
Ie compresse si presentavano difficilrnente
identificabili, prive di blister, contenute in
anonirne buste di carta, fino al caso ecla-
tante dove furono recapitate avvolte in una
logora pagina del Murnbai Daily News. 01-
tre il50%dei prodotti consegnati erano privi
di foglietto illustrativo, pochi recavano una
generica indicazione: "da assurnere secondo
necessita".lnfine i campioni sono stati sot-
toposti ad analisi chirnica, e i risuItati rivela-
rono che un'allarrnante percentuale del 62%
dei farrnaci acquistati on line erano contraf-
fatti, privi dei requisiti qualitativi rninirni 0
generici non autorlzzati. n restante 38%pur
essendo manifatture originali, erano per il
16%prodotti irnportanti illegalrnente e per il
33%privi di foglietto illustrativo, con grave
rischio per la salute. In conclusione ordina-
re un farrnaco su internet significa avere 3
possibilita su 5 di ricevere e potenzialrnente
assurnere un prodotto aduIterato, non ap-
provato e in molti casi nocivo.

Lottaaliacontraflazione:
gllambitid'interventoe II Riolo
deiLogisticsServiceProviders
Combattere il fenomeno della contraffazio-

ne significa confrontarsi con bande crirnina-
li che operano secondo Ie tecniche tipiche
del crirnine organizzato, e I'intervento del-
le sole autorita sanitarie non e sufficiente.

Enecessario sviluppare un meccanisrno di

ALCUNICASI EMBLEMATICI·Duranteun'epidemiadimeningitenel1995iI govemodellaNigeriaatluounacampagnadi
vaccinazionecherisultoinseguitoesserestatacondottaconunprodottocontraffatto,iI risultato
fu dioltre2.500 morti.

· AdHaiti,inNigeria,nelBangladeshe inArgentina,neiprimianni'90,oltre500persone,di cui
lamaggiorpartebambini,morironoperinsufficienzarenalecausatadaunosciroppocontenente
sostanzeantigelo.
· Nel1998oltre200donneinBrasileandaronoincontroagravidanzeindesiderateperaver
assuntounapillolaanticoncezionalefabbricataconnient'altrochefarinaalimentare.
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cooperazione efficace che coinvolga tutti gli
attori facenti parte del sistema che governa
il mercato fannaceutico globale, dalIe auto-
ritil sanitarie, alIepolizie doganali, ai produt-
tori, ai Logistics Service Providers, ai distri-
butori, dove 10scenario non puo essere limi-
tato alIe iniziative dei singoli paesi ma deve
collocarsi in un ambito sovranazionale. Con

questo intento I'Organizzazione Mondiale
della Sanitil, nel febbraio del 2006, ha dato
vita alIa prima iniziativa globale, conosciu-
ta come International Medical Products An-

ti Counterfeiting Taskforce (IMPACT). IM:-
PACT comprende i rappresentanti di tutti
i 123 Stati Membri dell'OMS, e include or-
ganizzazioni internazionali, autoritil sanita-
rie e regolatorie, dogane, polizie nazionali
e internazionali, organismi non governati-
vi, associazioni che rappresentano l'indu-
stria fannaceutica, gli operatori logistici, i
medici e i pazienti. Ognuno di questi gruppi
aderisce a IM:PACTalIo scopo di migliora-
re il coordinamento tra stati e annonizzare

Ie iniziative per contrastare globalmente e
in maniera incisiva la produzione, distribu-
zione e vendita di medicinali contraffatti.

Molti sono i fronti verso i quali IM:PACTri-
volge la sua lotta. n primo riguarda l'infra-
struttura regolatoria e legislativa, che anco-
ra oggi nella maggior parte dei paesi non e
adeguata a confrontarsi con un reato dalIe
conseguenze spesso estremamente serie, e
Ie cui pene sono talmente blande da non co-

stituire deterrente alcuno. Negli Stati Dniti
ad esempio la consapevolezza che due anni
di reclusione fossero del tutto insufficienti a
scoraggiare coloro i quali realizzavano mi-

lioni di euro di profitto dal traffico illegale
di medicinali ha portato a un inasprimento
delle pene fino a 20 anni di detenzione, 0 al
carcere a vita nel caso di esiti letali. Pertanto

creare un modello legislativo internazionale

che stabilisca pene severe, coprendo ogni
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aspetto amministrativo, civile e penale, ma-
gari ispirato ai modelli piu evoluti, rappre-
senta uno degli ambiti d'intervento di mag-
giore interesse.
n controllo della supply chain e l'applicazio-
ne di tecnologie innovative per tracciare il
percorso di un fannaco in tutte Ie sue fasi
rappresenta uno degli orlzzonti piu promet-
tenti per prevenire 0 identificare la penetra-
zione di medicinali contraffatti nel ciclo di-

stributivo. Ed e proprio in questo campo che
i Logistiscs Service Providers, che gover-
nano un'ampia parte della supply chain, da
sempre impegnati nella ricerca d'innovazio-
ne da applicare alIa distribuzione, possono
portare il maggiore contributo. Tra Ie diver-
se tecnologie al vaglio grande attenzione e
posta sui criteri di assesment: a) costi b) fat-
tibilitil sullarga scala c) specificitil dei sin-
goli paesi d) implicazioni regolatorie. Nien-
te di piu difficile che trovare una soluzione

attuabile a livello worldwide, e talvolta ap-
procci differenti sono necessari quando si
considera la contraffazione nei paesi in via
di sviluppo e in quelli industrializzati. Per i
paesi in via di sviluppo la prioritil e combat-
tere il commercio informale dei medicinali,
per Ie strade e nei mercati rionali, ridurre i

furti e altre attivita irregolari 0 illegali. Di-
verse Ie necessitil per i paesi industrializ-

zati. Tornando al ventaglio di opzioni a <
sposizione per rendere piu sicura la catel
di fornitura dei fannaci, la piu discussa
promettente pare essere la capacitil di tr3.<
and trace elettronico offerta dalI'RFID. A

canto a esperienze incoraggianti come qUI
la del colosso della distribuzione Wal-Ma

che ha recentemente implementato una s
luzione di RFID per tracciare alcune cat
gorie di stupefacenti, numerose sembr31
essere Ie barriere a una diffusione su sca

mondiale. Barriere che potrebbero portarE
un ritardo di anni, se non di qualche decae
dettate principalmente dalIe costose e COI
plicate infrastrutture richieste per la dist
buzione, dalI'assenza di uno standard co
diviso a livello internazionale e tra tutti I
attori del sistema, e dalIa questione anco
irrisolta delle possibili interferenze con pI
dotti di natura biologica. PreoccupazionE
stata inoltre sollevata per la potenziale i
vasione della privacy dovuta alIa creazioJ
di data-base centrali. Einfine fondamenf

Ie il molo giocato dalIa comunicazione: 1
solido network internazionale che permel
un efficace scambio d'informazioni tra p~
si, condividendo potenziali situazioni di
schio, e una vasta campagna d'informazio:
pubblica diretta a pazienti, medici e fam
cisti che conferisca visibilitil al probleIT
rappresentano iniziative chiave.

Conclusioni
Molto ancora deve essere fatto nella 101

alIa contraffazione, e una strategia mu
direzionale pare essere la migliore stra,
da percorrere. Strategia che sulla base
una forte cooperazione internazionale, p<
sa fondare la sua stabilitil su un sistema

norme adeguato e condiviso, avvalend<
delle migliori tecnologie disponibili, ma!
prattutto che faccia di una forte campag
di comunicazione, che crea consapevoh
za e accresce il commitment, uno degli e
menti di forza.
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