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econdo 1’Oecd (Organizzazione

per la cooperazione e lo svilup-

po economico) e la Who (World
health organization) circa il 6-8% del
totale del mercato dei dispositivi medi-
ci ¢ costituito da prodotti contraffatti
(stima 2008), con una crescita annua
del 20% (stima dell’anno 2007 sul
20006).

Gli effetti di questo mercato “paral-
lelo” sono devastanti sulle industrie
“legittime”: sempre la Who valuta una
perdita di 600 miliardi di dollari. La
contraffazione dei dispositivi medici in-
fatti non mette a rischio soltanto la
salute dei pazienti, ma distorce la con-
correnza, danneggia i produttori regola-
ri e i loro marchi, mina I’occupazione
e riduce 1 ricavi delle aziende oneste,
che possono subire perdite di fatturato
e di reputazione, quando dispositivi fal-
si vengono marchiati con il loro brand.

La contraffazione di un dispositivo
medico si puo verificare a diversi livel-
li della catena di produzione-distribu-
zione, coinvolgendo dal singolo com-
ponente al prodotto finale. In particola-
re i contraffattori si concentrano su
prodotti a basso costo, molto richiesti e
con un elevato turn over: i prodotti
finiti pit “imitati” sono i sistemi di
monitoraggio della glicemia nel san-
gue, i cateteri, le valvole cardiache, tra
i prodotti ospedalieri, e lenti a contatto,
occhiali da sole, condom tra i dispositi-
vi rivolti al pubblico. Nel caso dei com-
ponenti, invece, i settori pill soggetti
alla contraffazione sono il cardiovasco-
lare e I’ortopedico.

La mappa del fenomeno. Con la
globalizzazione e, di conseguenza, il
prepotente ingresso nel mercato inter-
nazionale di economie emergenti co-
me quelle di India e Cina, il rischio di
contraffazione & sempre maggiore: so-
no questi Paesi, infatti, gli “snodi” prin-
cipali di farmaci e dispositivi medici
contraffatti, con il maggior numero di
“falsi” prodotti. E questo dato ¢ ancora
piu allarmante se si considera che di-
versi esperti hanno pronosticato che
nei prossimi 10-15 anni I'80% degli
Apis (ossia degli eccipienti farmaceuti-
ci attivi) verra prodotto proprio in In-
dia e Cina. A favorire la commercializ-
zazione di falsi in queste zone ¢& il
passaggio attraverso aree fuori dai con-
trolli doganali, le “aree di libero scam-
bio” (Free trade zones o Ftzs) come
Dubai, Panama o le Ftzs cinesi: ben-
ché sia ufficialmente proibito lo scam-
bio di beni contraffatti, le merci in
transito non possono essere controllate
favorendone cosi la diffusione. Nel
mercato italiano questi prodotti entra-
no illegalmente soprattutto come baga-
gli personali e containers classificati
come “in transito” per eludere i control-
li doganali o come falsi “prodotti natu-
rali”, destinati a negozi per prodotti
non farmaceutici.

In Italia secondo i carabinieri Nas
dal 2008 a oggi sono state rilevate ben
1.024 violazioni alle normative di carat-
tere penale e amministrativo (a fronte
delle circa 1.349 ispezioni nei confron-
ti di produttori e distributori), segnalate
494 persone alle competenti Autorita
giudiziarie e amministrative, di cui 21
tratte in arresto e sequestrati circa 3
milioni di dispositivi medici irregolari,
per un valore di circa 2,8 milioni di
euro.

11 web e i suoi rischi. La diffusione
del commercio on line ha amplificato
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‘ Ricerca Key-Stone sul mercato parallelo dei dispositivi contraffatti

‘ Prove di codice internazionale
per stanare i device ‘‘taroccati’’

U n dispositivo medico legale si
riconosce con facilita perché
rispetta le normative di riferimen-
to, deve quindi essere collegato
obbligatoriamente a letteratura
scientifica e studi clinici coerenti
con le disposizioni sanitarie in ma-
teria, deve poter esibire certifica-
zioni a norma di legge, come assi-
curare la possibilita di verifica tra-
sparente sulle certificazioni rila-
sciate dagli organismi notificati.

In generale un dispositivo medi-
co deve sempre esibire la marca-
tura Ce, prova della conformita ai
requisiti essenziali della Direttiva
dispositivi medici 93/42/Cee e
s.m.i. e recante la chiara indicazio-
ne del numero dell’organismo no-
tificato che I’ha rilasciata (per i
dispositivi di classe di rischio me-
dio-alta).

Questo permette la verifica
presso organismo notificato del-
le effettive caratteristiche per cui
il dispositivo ha ricevuto autoriz-
zazione in ambito sanitario e con-
sente di verificare se la marcatura
€ autentica e coerente con la de-
stinazione d’uso pubblicizzata del

Il marchio Ce consente le verifiche sui prodotti notificati

fabbricante. Alcune strutture pri-
vate rilasciano certificazioni di
pre-verifica alla conformita, ma
non hanno nessun valore sanita-
rio. Anche una marcatura Ce
che copre la sola parte elettrica
non ha alcun valore sanitario, e
non qualifica il dispositivo come
medico.

Di certo non é facile capire se
un dispositivo & conforme ai requi-
siti di sicurezza previsti dalla Di-
rettiva 93/42/Cee e successive mo-
difiche, soprattutto se sono ben
contraffatte le evidenze documen-
tali che lo accompagnano. E op-
portuno tuttavia controllare alcu-
ni aspetti, quanto meno a un pri-
mo approccio.

Il marchio Ce deve essere pre-
sente sull’etichetta matricola o
sullimballo e nelle istruzioni per
Puso. Se il dispositivo € di medio-
alto rischio (classe lla, Ilb e IlI) il
marchio Ce deve essere seguito
da quattro numeri identificativi
del’Ente certificatore che ha
emesso il certificato Ce;

e devono essere presenti le istru-
zioni per l'uso a corredo col dispo-

sitivo (in lingua italiana se acqui-
stato in Italia);

o l'indicazione del fabbricante de-
ve essere presente su etichetta,
imballo e istruzioni per [Puso,
eventualmente  accompagnata
dall’indicazione del Rappresentan-
te all’interno della Comunita eu-
ropea, se con sede al di fuori di
quest’ultima.

Altri poi potrebbero essere i
controlli piu approfonditi, come
PPesame del certificato Ce (se di-
sponibile) oppure la verifica del-
Peffettuata registrazione nella
Banca dati e repertorio del mini-
stero della Salute italiano, se il
dispositivo € commercializzato in
Italia.

Oltre a cio si raccomanda al
pubblico (ma anche agli operatori
sanitari o ai professionisti del set-
tore) di effettuare gli acquisti di
dispositivi medici esclusivamente
attraverso canali di vendita auto-
rizzati o strutture accreditate dal-
le ditte produttrici, evitando siti
web di dubbia origine o fonti di
approvvigionamento alternative
non controllate. (M.T.)

|l divieto d'acquisto on line & la miglior tutela per gli italiani

N onostante le cifre di sequestri e violazioni siano
importanti, il Capitano Belgi (Comandante Nas
Carabinieri di Milano da tempo impegnato attiva-
mente nella tutela della salute e nella lotta alla
contraffazione) rassicura: «Grazie alle nuove, seve-
rissime normative e ai frequenti controlli sia a pro-
fessionisti che a strutture ospedaliere, la contraffa-
zione dei dispositivi medici & molto contenuta. Le
irregolarita in questo ambito sono altre: difetti di
produzione, mancanza delle normali procedure di
sterilizzazione o truffe legate alla marcatura». La
maggior parte delle irregolarita che si riscontrano
quindi derivano da comportamenti dolosi di produt-
tori (o sedicenti tali): confezionamento dei dispositi-
vi in ambienti non sterili, falsificazione attraverso
Putilizzo improprio di brand (esattamente come
accade per borse e accessori firmati); oppure, nel
caso soprattutto di strutture pubbliche, si segnalano
episodi di corruzione, turbativa d’asta, favori illeciti
tra medici e aziende fino ad arrivare all’esercizio
abusivo della professione di medico. Ma il piu gran-
de pericolo per il cittadino € costituito da Internet.
«In Italia - a differenza di altri Paesi - é vietata la
vendita on line di dispositivi medici e farmaci» spie-

ga il Capitano «tuttavia molti si rivolgono a siti
internazionali che commercializzano farmaci, so-
prattutto per acquistare quelli legati a disturbi ses-
suali, dopanti o anoressizzanti. Si sceglie il web per-
ché non sono richieste prescrizioni mediche, & ga-
rantito Panonimato e si puo risparmiare. Purtroppo
pero dietro questi siti spesso si celano truffe: pillole
senza principio attivo (ma solo con additivi e colo-
ranti, a volte nocivi), farmaci non registrati o con il
marchio Ce con difetti di forma. Occorre quindi
sensibilizzare il cittadino sulla scelta di questi canali

‘“alternativi’: in Italia infatti grazie al sistema di
registrazione del ministero e di documentazione
non si rischia se si acquistano farmaci e dispositivi
medici nei canali autorizzati. Inoltre, solo nel nostro
Paese esiste una forza speciale come i Nas con
competenze specifiche in ambito di protezione del-
la salute dei cittadini; il nostro know-how é ricono-
sciuto a livello internazionale ed “‘esportato” in pro-
getti di lotta alla contraffazione internazionale quali
a esempio “Impact” (sostenuto dal’Oms) o Medicri-
me, nei quali svolgiamo non solo un ruolo di monito-
raggio, controllo e indagine ma anche di formazione
dei colleghi stranieri».

il problema, soprattutto per quanto ri-
guarda i dispositivi a uso “domestico”.
Mentre acquistare nei canali ufficiali &
abbastanza sicuro, perché questi si ri-
forniscono dei prodotti attraverso vie
controllate e autorizzate e sono tenuti
informati dalle aziende produttrici e
distributrici delle problematiche con-
nesse a eventuali contraffazioni, su In-
ternet, e in generale in canali non uffi-
ciali, € molto rischioso. I controlli infat-
ti sono pit difficili e indiretti ed &
quindi facile incappare in siti all’appa-
renza non sospetti - come il caso delle
“false farmacie” - che citando case pro-
duttrici reali e organizzazioni come
Fda o Canadian health care riescono a
ingannare anche i pill attenti e inconsa-
pevoli. Si stima che oltre il 50% dei
medicinali venduti in rete sia contraffat-
to; soltanto nell’operazione internazio-
nale “Pangea IV”, che ¢ stata realizza-

ta in tutto il mondo nel settembre 2011
proprio prendendo di mira le vendite
on line, sono stati chiusi 13.000 siti
web, condotti 55 arresti e sequestrati
2,4 milioni di medicinali, di cui 50.000
in Italia.

Secondo il Generale Piccinno, Co-
mandante dei Carabinieri dei Nas, «An-
che gli acquisti di dispositivi medici on
line sono in netta espansione: il succes-
so dell’approvvigionamento on line ¢
dato dalla possibilita di effettuare ac-
quisti in totale anonimato, dall’econo-
micita dei prezzi rispetto a quelli di
mercato e dalla facilita di accesso alla
rete. L’ingente giro di affari & in conti-
nua crescita e il trend positivo di acqui-
sti ha attirato I'interesse delle organiz-
zazioni criminali internazionali, alletta-
te dai facili e cospicui profitti. Sappia-
mo che queste organizzazioni si sono
ben strutturate e ormai sono in grado

di gestire la filiera illegale di distribu-
zione, dal ricevimento dell’ordine fino
alla dispensazione del prodotto finito.
Di contro - prosegue il Generale - se-
gnalo la difficolta per le forze di poli-
zia di contrastare efficacemente questo
fenomeno criminale, in quanto i provi-
der dei siti web spesso non hanno un
luogo fisico di allocazione e i gestori
risultano meramente virtuali».

I controlli e la lotta alla contraffa-
zione. Negli ultimi anni sono stati com-
piuti notevoli passi avanti: marcature,
registrazioni ufficiali, autorizzazioni
ministeriali: sono tutte procedure di im-
missione nel mercato molto rigide e
controllate che contribuiscono da un
lato a scoraggiare i contraffattori e dal-
I’altro a garantire ai cittadini di poter
usufruire di farmaci e dispositivi medi-
ci - sia da sé che nelle strutture ospeda-
liere - sicure e certificate.
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Inoltre, a livello internazionale, esi-
stono diversi progetti con 1’obiettivo di
controllare e arginare il fenomeno su
pitt fronti. Il primo strumento normati-
vo internazionale che persegue specifi-
catamente il fenomeno della contraffa-
zione dei farmaci e di tutti i prodotti
sanitari in genere, compresi i dispositi-
vi medici, ¢ la convenzione Medicri-
me, frutto della collaborazione tra
I’Edgm (European directorate for the
quality of medicines&healthcare) e la
Direzione generale dei diritti dell’uo-
mo e degli Affari giuridici. L’Italia,
grazie all’esperienza dei Carabinieri
dei Nas come forza di polizia specializ-
zata in ambito medico, ¢ stata pioniera
ed esempio per gli altri Paesi nell’orga-
nizzazione della lotta alla contraffazio-
ne in ambito medico. Il Generale Pic-
cinno, testimone della nascita della con-
venzione, a cui ha anche contribuito
personalmente, si € fatto promotore del-
le finalita di Medicrime: «Durante la
conferenza internazionale di Basilea
nel 2010 il mio intervento ha proposto
una strategia comune, i cui punti salien-
ti sono: a livello internazionale, 1’armo-
nizzazione della normativa e la cresci-
ta della cooperazione tra gli organismi
di controllo; a livello nazionale, il raf-
forzamento della collaborazione tra isti-
tuzioni per lo scambio info-operativo e
I’aumento dei controlli; infine, la crea-
zione di una polizia dedicata per fron-
teggiare la problematica con un approc-
cio investigativo.

Oggi la convenzione costituisce un
impegno formale per i 12 Paesi sotto-
scrittori a introdurre nel proprio ordina-
mento giuridico sanzioni penali per il
reato di fabbricazione di prodotti medi-
cinali contraffatti (reato non presente
in molte legislazioni straniere, a diffe-
renza dell’Italia) e per il reato di forni-
tura, offerta di fornitura e traffico di
prodotti medicali contraffatti».

E proprio I'introduzione di norme
penali ha permesso alle Forze di Poli-
zia dei Paesi sottoscrittori di comincia-
re a scambiare informazioni e collabo-
rare con organismi di cooperazione in-
ternazionale quali Interpol e Europol.

Oltre a Medicrime esistono anche
altre iniziative a livello internazionale,
quali a esempio “Impact” (Internatio-
nal Medical Products Anti-Counterfe-
ting Taskforce) coordinata dall’Oms e
composta da oltre 20 partner. Anche
in questo caso I'Italia si ¢ distinta co-
me il primo Paese ad aver attuato una
taskforce nazionale nel 2005, Impact
Italia, coinvolgendo tutti i soggetti che
a vario titolo si occupano di contraffa-
zione farmaceutica quali I’ Aifa, il mini-
stero della Salute, I’Istituto Superiore
di Sanita, ’Agenzia delle Dogane e i
Carabinieri dei Nas (Nuclei Antisofisti-
cazioni e Sanita). Il Generale Piccinno
spiega: «Anche se i dispositivi medici
non rientrano propriamente nel manda-
to di Impact Italia, il Comando Cc per
la tutela della salute esercita comun-
que un controllo sui fenomeni crimina-
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li di valenza nazionale e transnaziona-
le del comparto dei dispositivi medici
e dei dispositivi medico-diagnostici in
vitro, anche con riferimento alla circo-
lazione di prodotti illegali potenzial-
mente pericolosi». E proprio nel giu-
gno scorso il Comando Cc per la tutela
della salute e Assobiomedica hanno
siglato un accordo di collaborazione
che prevede un sinergico contributo
delle parti nella formazione del perso-
nale operante, in campagne di informa-
zione e comunicazione, in studi e pro-
getti nazionali e comunitari, e, soprat-
tutto, nell’implementazione dell’attivi-
ta info-operativa sotto la direzione in-
vestigativa del Comando. Sul fronte
piu strettamente normativo ¢ in atto
inoltre una discussione a livello inter-
nazionale, nell’ambito della Global
harmonization task froce (Ghtf), fina-

lizzata a valutare la possibilita di attri-
buire ai dispositivi medici un codice
unico di identificazione (Udi Unique
device identification) che potrebbe in
futuro ridurre ’entita del fenomeno
della contraffazione anche per i dispo-
sitivi medici.
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