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Contraffazione:

un problema globale

La contraffazione viene spesso descritta come la seconda professione pitl antica al mondo: da quando
i popoli hanno Iniziato a coniare moneta e stampare denaro, aftri hanno provato a falsificarli. Allo stesso
modo, finche I'industria farmaceutica rimarra un seftore profittevole e dinamico, con ampi differenziali
di prezzo, esisteranno organizzazioni dedite alla falsificazione dei farmaci. Mentre poco si puo fare per
rimuovere il fattore di maggiore attrazione, quello del “profitto”, molto puo essere fatto per contrastare
la diffusione dei medicinali contraffatli e per limitare la penetrazione nei canali distributivi ufficiali
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siste una ricea varteth di defind

gioni di farmaco contraffatto,

i senita dubbio la pin esa-
| stiva, ¢he meglio @ pit ampia-
mente ne descrive le caratte-
stiche & guella redatia nel 1992 a Ginevia
dall'Organizarione Mondiale della Sanitia
(OMS): “un farmaco che deliberatomente
¢ fraudoleritemente, reca false indicozio-
ni viguardo la sue origine o idenlita. La
contraffisions pud codnvalgere prodofti ge-
nevici o specialifd; @ farmact contraffanti
possono includere prodott com il corvetio
principe attive o eon un principio allive
differente da quanto dichiarale in etichel-

t, prodotii senza princtpio altivo, prodot-
i1 con comcantraziond inadeguate o prodot
i com falso imballaggio®,

Il problema della contraffaxione non =i 1i-
mita ai soli medicinali, con sempre mag-
gior frequena le prime pagine ded giomali
riportano casi di adulterszions di prodotti
alimentard, cosmeticed, per Figiene e o cura
della persona. Risale a poco pii di un anno
5 uno dei casi di maggior scalpore: quello
del dentrificio Colgate, @ pol miele ¢ gam-
beretti imbsottith di antibiotict, mangime per
animali contenente melamina, sollo acciss
pesce e cmstaced, succhi di frotta e carmmel-
le. Guel che & certo ¢ che 51 sta assistendo

a una vera e propria invasione di prodotti

contraffatii o comumgue non in regola con le
normative comunitarie, una sorta di giungla

dove il consumatore si orienta a ftici

Tormundo ai farmae il problems assame si-

gnificato e dimensioni ancor pin rilevante
i ln sicurezzn dei pazienti a esser messa @

repentaglio, il bene pubblico della salute, &
il modello di formitura dei farmaci o essor
reso vilnerabile, minando profondaments’

la credibilith stessa del sistemi sandtari nos
wionali.

Le dimensioni del problema
Nonostante sia difficile difinire con certess
i confinl di un fenomeno Mor dalla legall
th, In stimn pii lnrgamente citata indica che
circa il 10% dei medicinali in circolaziong
nel mercato mondiale sono contraffatti |
pif grandi produtton sembrano essere Cing
Indin, e a seguire Sud Est Asiatico, Nigerit
Russia, Messico, Brasile ¢ America Latink
Si stima che industria delln contraffnzong
valga oltre 38 miliardi di dollari, olire I'118
del commercio farmaceutico globale, e chi
entro il 2010 questa cifia ammonterd a cirel
76 miliardi di dollan, con wn incremento @
oltre il 92% in soli 5 anni.

Nell immaginario comune la contraffaziont
¢ opera di piceole organkezasion 1'|"u|1i11‘_:
che aglscono nei retrobottega, dotate di
sorse limitate, ma nccanto a queste reali®
sempre (i questo “business” pare csseff
appannaggio di groppi criminali di groos
dimensioni che operano su larga scala §
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rifornire il mercato mondiale; ino a ipotiz-
gare che essa rappresentl una delle fomnt di
finanziamento delle piii temibili organizza-
gioni terroristiche, dall'ITRA all'ETA, ad Al
Greda. E se inkdalmente il problema coin-
volgeva quasi esclusivamente | cosiddetti
prodotti “life style” - per il dimagrimentao,
I disfunsione erettile, di prezzo elevato e
con un ampio mercato anche al di fuord dei
canali distributivi ufficiall - oggl qualsiasi
farmaco pud essere contraffatto: dagli onco-
logici, agli antibiotici, ni prodotti per l'iper-
tensiane, per il colesteralo, fino ai fanmaci
generici ¢ agh antidolorificl. Diversa inoltre
& In condizione ded paesi industrializzali ri-
spetto a quelli in via di sviluppo. In questi
ultimi, aree del mondo caratterizzate da si-
stemi sanitan pressochd assenth e contesti
normativi deboli, & forse pin facile reeve.
re un farmaco contraffatto che uno origi-
ruile, & comune 1a disponibilith sul mercato
i falsi mntimalaricd, anti-tubercolosi & anti-
HIV, e il fenomeno ha assunto dimensioni
drammatiche, con una percentuale di pro-
dotti contraffatti che raggiunge il 25% del
mercato. Peggiore & la situazione in alcune
aree specifiche: 358% nel Sud Est Asiatico,
48% in Alrica. Dai risultati di uno studio re-
cenbi & cmerso che quast 1'809% dei farma-
ol in vendita in Nigeria erano contrffatti,
di questi oltre il 7% contenevano sostanze
tossiche. Spostando il punto di osservazio-
neverso | paesi industrialibzati, | cul sistemi
regolatori e di controlle sono efficaci, 'or-
dine di grandeze eambia, e ad opgi si regi-
stra un'ineidenza dells contraffazione che
i antesta ntomo @ll'1% Per quanto ] dato
possa apparire di proporzion decisamente
plir contenute, cid non deve tranguillizzare,
significa che in un solo anno 7 miliond di pre-
serizioni in UK e 16 miliond ol prescrizioni
in Germania sono state dispensate con me-
dicinall adulteratl

Internet e il commercio on line

Se all'interno del perimetro della iradiziona-
le catena di distribuzione, la contralfazione,
pur essendo un'innegabile realti, rappresen-
ta un fenomeno controllabile ¢ contrasta-
bile, diverso & lo scenario quando si passa
& considerare | nuovi canali di vendita ¢ in
particolare il commercio on line.

Clascuno di noi dotato di un indirzzo di po-
sta elettronica ha certwnente nicevuto qual-

cuno di quei messagei definiti SPAM che of-
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fromo la possibilita di acqoistare farmaci su
internet. Ebbene la maggior parte dei pro-
dott] in vendita sono facilmente contraffat-
ti, illegali, o con standarnd qualitativi ol di
sotto della soglia minima. Le fanmacie on Bi-
ne offrono un rapido, conveniente ¢ disere-
o canale d'acquisto. | prezz tiplcamente
sono pit bassi e il firmaco viene recapita-
to comoduments a domicilio. Ma acquistare
medicinali su internet, il pio grande ¢ non
regolamentato mercato al mondo, aumenta
drammaticamente il rischio di esposizione
a prodotti frmudolent e potenzialmente le-
tall. Secondo uno studio condotio dall"Eu-
ropenn Alliance for Access to Safe Medici-
nes (EAASM), gruppo indipendente e in-
tersettoriale da anni impegnato sul fronte
intemagionale della lotta alla contraffazio-
ne, le possibilith che una farmacia on line
agisca eticamente @ legalmente sono infe-
rior & una su dieci. La ricerca ha valutato
un campione di oltre 100 =iti web attivi nel
commercio elettronico di medicinali, con
il risultato che su 116 siti presi in esame
102 erano disponibili a dispensare prodot-
ti con obbligo di preserizione senea alcuna
deetta medica, il che olire a essere illegale
espone gli inconsapevoli consumatori eu-
ropei a rischi elevati per la salute, Olire a
i lo stesso studio ha dimostrato che le
probabilits che la farmacia on line con la
cjuzle si entra bn contatto sia solo “virtuale®
(senza alcuna ragione soclale o farmacista
di riferimenta) sono superior all'80% con
la conseguente impossibillth per il consu-
matore di rintracciare il responsabile della
vendita. In una seconda fase, dal medesi-
mo panel di farmacie & stato acquistato un
campione di medicinali con 'obiettivo di
testarne la qualitic 11 campione, costruito
inserendo aleune tra le 200 specialith con i
maggior volumi di vendita negli Stati Uni-
i, inclisdeva prodot per 1] trattamento ded

disordini neurologicl, resplratod, cardiova-
scolar, psicofarmaci, prodotti per la disfun-
zione erettile & per 'obesiti. Da una prima
ispezione visiva fu chiaro immediatnmente
che vi erano due modalita principali di pre-
sentare il farmaco, Da una parte | traders
mostravano una certa cura del packaging,
che reso molto simile all'originale rappre-
sentava per [l consumatore un’ingannevole
prova di genuinith. Dallaltra, 1a metd degli
ordini arrivarono con packaging di fortuna,
le compresse si presentavano difficilmente
identificabili, prive di blister, conterute in
anonime buste di carta, fino al caso ecla-
tante dove furono recapitate avwolte inuna
logors paging del Mumbai Daily News. -
tre il 5096 ded prodoiti consegnati erano privi
di foglietto illustrativo, pochi recavano una
generica indicazione: “da assumerne secondo
necessith”, Infine | campioni sono stati sot-
toposti ad analisi chimiea, & § risultati rivela-
rong che un'allarmante percentuale del G2%
dei farmaci acquistati on line erano conteaf-
fatti, privi dei requisiti qualitativi minimi o
generici non autorizzati. 1l restante S58% pur
essendo manifatture originali, erano per il
16% prodotti importanti illegalmente & per il
J:3% privi di foglietto Mlustrativo, con grave
rischio per la salute. In conclusione ording-
re un famaco su intemet significa avere 3
possibilith su b di ricevere ¢ potenzialmente
assumere un prodotto adulterato, non ap-
Provado ¢ in molti casi nocivo,

Lotta alla contraffazione:

Combattere il fenomeno della contraffazio-
ni: significa confrontarsi con bande crimina.
li che operano secondo le tecniche tipiche
del crimine organizeato, @ 'intervento del-
le sole autorita sanitare non & sufficiente.
E necessario sviluppare un meccanismo di

ALCUNI CASI EMBLEMATICI

= Durante un'epidemia di meningite nel 1995 il governo della Nigeria attuo una campagna di
vaccinazione che risultd in seguito essere stata condolla con un prodotio contratfatio, il risultato

fu di oltre 2.500 morti.

* Ad Haitl, In Nigeria, nel Bangladesh e in Argentina, nei primi annl "80, oltre 500 persone, di cul
la maggiorparie bambini, morirono per insufficienza renale causata da uno sciroppo contenente

sostanze antigedo,

= Nel 1988 olire 200 donne in Brasile andarono incontro a gravidanze indesiderate per aver
assunto una pillioda anticoncezionale fabbricata con nient'altro che farina alimentare,
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ificativa per la salute pub

coopermzione efficace che coinvolga tutt ghi
attori facenti parte del sistema che governa
il mercato farmaceutico globale, dalle auto-
nta sanitane, alle polizie doganali, ai produt-
tord, al Logistics Service Providers, ai distri-
buton, dove lo scenaro non pud essene limi-
tato alle infziative dei singoll paesi ma deve
collocars in un ambito ssvranasonale. Con
quissto intento 1'Organizzazions Mondiale
della Sanith, nel febbraio del 2006, ha dato
vita alla prima infziativa globale, conosciu-
ta come Intemational Medicnl Products An-
ti Counterfeiting Taskforce (IMPACT). IM-
PACT comprende i rappresentanti di tutt
i 123 Stati Membri dell'OMS, e include or-
ganizzazioni internazionali, autorith sanita-
rie e regolatorie, dogane, polizie nazionall
¢ internazionali, organismi non povernaii-
vi, associaziond che rappresentano 'induo-
stria farmaceutica, gli operaton logistici, i
medici & i pazient. Ognuno di questi gruppi
aderisce a IMPACT allo scopo di migliora-
re il coordinamento tra stati & armonizzare
le iniziative per contrastare globalmente &
in manier incisiva la produxions, distribu-
#done ¢ vendita di medicinall contraffatt.
Molti sono i fronti verso [ gquali IMPACT ri-
volge la sua lotta. [l primo riguarda Pinfra-
struttura regolatoria e legislativa, che anco-
ra oggi nella maggior parte del paesi non &
adeguata a confrontarsi con un reato dalle
CONSCEUCTES SPeSs0 estremamente sere, e
le cni pene sono talmente blande da non co-
stituire deterrente alcuno, Negli Sta Tnit
ad esempio la consapevolezza che due annd
i reclusione fossero del tutto insufMcienti a
scoraggiare coloro i guali realizzavano mi-
lioni di euro di profitto dal traffico illegale
di medicinall ha portato a un inasprimento
delle pene fino a 20 annl di detenzione, o al
circere a vita nel caso di esiti letali. Pertanto
creare un modello legislativo intermazionale
che stabilisca pene severe, eoprendo ogni

aspetto amministrativo, civile @ penale, ma-
gari ispirato ai modelll piit evoluti, mppre-
senta uno degli ambit d'intervento di mag-
giore interesse,

[l controllo della supply chain ¢ 'applicazio-
ne di teenologie innovative per tracciare il
percorso di un farmaco in totte Ie sue fasl
rappresenta uno deghi orizeonti pii promet-
tenti per prevenire o identificare la penaetra-
glone di medicinali contraffatti nel ciclo di-
stributivo. Ed & proprio in questo campo che
i Logistises Service Providers, che gover
nana un'ampla parte della supply chain, da
sempre impegnati nella ricerca d'innovazio-
ne da applicare alla distribuzione, possono
portare il maggiore contributo. Tra le diver
s¢ tecnologie al vaglio grande attenzione &
posta sul eriteri di assesment: &) costi b) fat-
tibilith sul larga scala ©) specificitih dei sin-
goli paesi d) implicazionl regolatorie. Nien-
te di pin difficile che trovare una soluzione
altuabile a livello worldwide, e talvolia ap-
procel 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 priorith & combat-
tere il commercio informale del medicinali,
per le strade ¢ nel mercati donali, ridumre |
furti e altre attivitd irregolar o illegall. Di-
verse le necessita per i paesi industrializ-

zati. Tomando al ventaglio di opeioni a ¢
sposizions per rendere pin sicura la cate
di fornitura def farmaci, la pit discussa
prometiente pare essere la capaciti di o
and trace eletronico offerta dall’RFID. A
canto a esperienze incormggianti come g
Ia del colosso della distribuzione Wal-Ms
che ha recentemente implementato una s
hiione di RFID per tracciare alcune cat
garie di stupefacenti, numerose sembra
essere le barriere a una diffusione su sca
mandiale. Barriere che potrebbero porian
un ritardo di annd, se non di qualche decac
dettate principalmente dalle costose @ col
plicate Infrastrutture richieste per la dist
buzione, dall’assenza di uno standard co
diviso a livello intermmazionale e tra tutti |
attor del sistema, e dalla questione anco
irrisolta delle possibili interferenze con g
dotti di natura biologica. Precccupazion:
stata inoltre sollevata per la potenziale |
visione della privacy dovuta alla creasio
di data-base centrali. B infine fondamen
12 il ruslo giocato dalla comunicazione. |
solido network Intermazionale che penmed
un efficace scambio d'informaziond L pe
=i, condividendo potenziall situaziond d
schio, & una vasta campagna d Informnaczio
pubblica diretta a pazienti, medici ¢ fam
cisti che conferisca visibilith al problen
rappresentano injziative chiave,

Conclusioni

Molto ancora deve essere falto nella ol
alla contraffazione, ¢ una strategia muo
direzionale pare essere la migliore stra
da percorrere. Strategia che sulla base
una forte cooperazione intemazionale, p
sa fondare la =ua stabilitd su un sistema
norme adeguato e condivise, avvalends
delle migliori teenologie dispondbill, ma s
pratiutto che faccia di una forte campag
di comunicazione, che crea consapeval
2 ¢ AcCresed il commitment, uno degli e
ment di forza
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