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////

A oltre un anno dall’entrata in vigore in Italia del nuovo sistema europeo anticontraffazione

dei farmaci, il percorso di digitalizzazione e standardizzazione della catena di

approvvigionamento (supply chain) sanitaria procede ancora a rilento. È quanto emerge

dal Report dell’Osservatorio GIMBE “La standardizzazione e la digitalizzazione dei

processi di approvvigionamento nelle strutture sanitarie”, realizzato con il supporto di GS1

Italy.

Il Report documenta come la trasformazione digitale dei servizi farmaceutici ospedalieri e

territoriali rappresenti oggi una leva strategica per garantire sicurezza delle cure,

tracciabilità dei prodotti sanitari, riduzione degli sprechi e sostenibilità economica del

Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

Uno dei nodi centrali riguarda l’attuazione della Direttiva europea sull’anticontraffazione

dei farmaci (Falsified Medicines Directive – FMD, Direttiva 2011/62/EU) che ha introdotto

un sistema europeo di prevenzione della contraffazione dei medicinali, imponendo

specifiche misure di sicurezza volte a contrastare l’ingresso di medicinali falsificati nella

catena di fornitura.

Inoltre, il Regolamento delegato (UE) 2016/161, entrato in vigore il 9 febbraio 2019 per

tutti i Paesi dell’Unione Europea ad esclusione di Belgio, Grecia e Italia, ha definito le

modalità operative del sistema, introducendo l’obbligo di apporre sull’imballaggio dei

medicinali due caratteristiche di sicurezza (safety features), costituite da un identificativo

univoco (Unique Identifier – UI) e da un sistema di prevenzione delle manomissioni (Anti-

Tampering Device – ATD) che consentano l’identificazione e l’autenticazione dei medicinali

lungo tutta la filiera distributiva.

La direttiva è operativa in Italia dall’8 febbraio 2025 con l’approvazione del D.Lgs. 10/2025

che, tuttavia, prevede un periodo transitorio di stabilizzazione di 24 mesi destinato a

concludersi il 9 febbraio 2027. Dei 9 principali provvedimenti attuativi previsti dal D.Lgs.

10/2025, 5 risultano adottati, mentre 4 sono ancora mancanti, nonostante termini di

emanazione compresi tra 30 e 90 giorni (tabella 1). Tra quelli non ancora adottati figurano

gli atti relativi all’adeguamento della banca dati centrale dei medicinali, alle specifiche

tecniche dei sistemi di registrazione dell’identificativo univoco e alle modalità di interazione

tra archivi nazionali e operatori autorizzati.

«Il ritardo nell’adozione dei provvedimenti attuativi – dichiara Nino Cartabellotta,

Presidente della Fondazione GIMBE – rischia di rallentare l’intero processo di transizione

verso il nuovo sistema europeo di serializzazione dei farmaci. La digitalizzazione della

supply chain sanitaria non è un semplice aggiornamento tecnologico, ma una misura

essenziale di sicurezza pubblica».

Il nuovo sistema prevede che ogni confezione di farmaco sia identificata tramite un codice
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