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➢Il 10 dicembre 2008 la Commissione adotta una proposta di 
modifica della Direttiva 2001/83/EC che fino a quel 
momento regolava il mercato e il traffico dei farmaci 
nell’Unione Europea.

➢Dopo una serie di consultazioni il 27 maggio 2011 il 
Consiglio Europeo adotta la direttiva volta a prevenire i 
medicinali falsificati nella filiera farmaceutica legale.

➢A seguito dell'adozione da parte del Consiglio e del 
Parlamento europeo il 1 luglio 2011 viene pubblicata la 
nuova Direttiva nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 
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➢L’Atto Delegato è un atto non legislativo.

➢L’Atto Delegato va a stabilire determinate caratteristiche 
tecniche o consiste in un’ulteriore modifica di certi elementi di 
un atto legislativo.

➢Il potere di adottare un atto delegato viene conferito alla 
Commissione Europea dal Parlamento e dal Consiglio Europeo.

➢L’Atto legislativo (ad esempio una Direttiva) definisce gli 
obiettivi, il contenuto, la portata e la durata della delega. Alla 
Commissione spetta quindi mettere in pratica questi obiettivi 
attraverso modifiche pratiche e tecniche.
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2 Gennaio 
2013

• Direttiva 2011/62/UE applicabile (non ancora recepita in 
Italia).

2014
• Pubblicazione prevista degli Atti Delegati.

2017

• Gli Stati membri applicheranno le disposizioni necessarie al 
rispetto della Direttiva 3 anni dopo la pubblicazione degli Atti 
Delegati.

2023

• Gli Stati membri che dispongono già di sistemi per 
identificazione possono applicare le disposizioni necessarie 
per conformarsi 6 anni dopo la data di applicazione degli 
atti delegati.





Fabbricanti API Distributori Esportatori
Altri Operatori Farmacie
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Evident»  

Il Tamper Evident è un sistema di antimanomissione 
dell’imballaggio oppure un design specifico che permette di 
avere una prova visibile dell’apertura della confezione. 

Ci sono varie tipologie di questi sistemi, già in uso da molti 
anni.



Film Wrappers Blister

Container Mouth 
Inner Seals Tape Seals
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quadrata oppure rettangolare e si presenta come una matrice 
di celle bianche e nere. 

• Ogni cella rappresenta un bit. 

• E’ anche presente un sistema di correzione in caso di errori, 
che permette la lettura anche su un data matrix parzialmente 
danneggiato.

Il quadrato del data matrix è formato da due tipi di bordi, Il finder pattern 
permette ai dispositivi di lettura di localizzare e orientare correttamente 
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prodotto 

• SER = numero di 
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Radio Frequency 
IDentification – RFID

RFID significa Identificazione a Radiofrequenza (in 
inglese, Radio Frequency   Identification) e si 
riferisce ad un insieme di sistemi che permettono di 
identificare gli oggetti in modo automatico.



«Tag» 

Microchip 
+ Antenna

Lettore 
RFID

Computer



Data Matrix e RFID



Data Matrix e RFID

Data Matrix RFID

Economico 0.1 a 0.3 centesimi Costoso (5 centesimi a tag)

Le informazioni stampate non sono 
modificabili.

Le informazioni sui prodotti sono 
registrabili e modificabili.

Evoluzione del codice a barre Tecnologia nuova

Non dà interazioni con i materiali Può dare interazioni con liquidi/metalli

Elevata precisione di lettura Problemi di lettura 

Facile da produrre Difficile da riprodurre

Lettura singola «a vista»  Lettura multipla senza linea visiva 

Nessun vantaggio in termini di logistica Vantaggi notevoli in termini di logistica



Data Matrix e RFID

Data Matrix RFID

Economico 0.1 a 0.3 centesimi Costoso (5 centesimi a tag)

Le informazioni stampate non sono 
modificabili.

Le informazioni sui prodotti sono 
registrabili e modificabili.

Evoluzione del codice a barre Tecnologia nuova

Non dà interazioni con i materiali Può dare interazioni con liquidi/metalli

Elevata precisione di lettura Problemi di lettura 

Facile da produrre Difficile da riprodurre

Lettura singola «a vista»  Lettura multipla senza linea visiva 

Nessun vantaggio in termini di logistica Vantaggi notevoli in termini di logistica

Data Matrix RFID



Stati Uniti ed Europa

Negli Stati Uniti sin dal 2007 la FDA consiglia il sistema RFID11 come 
tecnologia standard.

In questi ultimi mesi la Commissione Europea ha avviato una 
consultazione con le parti interessate e la tendenza è quella di 
approvare come sistema standard il Data Matrix.
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Negli Stati Uniti sin dal 2007 la FDA consiglia il sistema RFID11 come 
tecnologia standard.

In questi ultimi mesi la Commissione Europea ha avviato una 
consultazione con le parti interessate e la tendenza è quella di 
approvare come sistema standard il Data Matrix.

I due sistemi sono molto diversi poiché il sistema RFID comporta una 
lettura «e-pedigree» ovvero una lettura e registrazione ad ogni 
livello della catena farmaceutica.

Il sistema Data Matrix invece ha una lettura «end-to-end» ovvero la 
verifica dell’identità del farmaco viene fatta al punto di erogazione 
(es. Farmacia).
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Conclusioni

Per compilare il quadro dell'atto legislativo di base, la 
Commissione ha bisogno del contributo di esperti e parti 
interessate. 
Al fine di garantire la qualità del "input" e del contributo che gli 
esperti e le parti interessate possono fornire alla Commissione, 
queste hanno bisogno di raccogliere le proprie informazioni da 
esperienze di vita reale e di progetti che cercano di "anticipare" o 
guidare la stesura dell'atto delegato finale. 

L’Europa si sta muovendo quindi nella giusta direzione ma la 
crescente globalizzazione sia delle catene farmaceutiche sia delle 
attività di contraffazione richiede forse in futuro la creazione di 
un disegno ancora più in grande per un approccio armonizzato, in 
cooperazione tra Stati Uniti e Unione Europea. 



Conclusioni

1. l'attuale sistema legislativo per la lotta contro attività di 
contraffazione era piuttosto inadeguato e una legislazione più 
severa è necessaria, anche con l'impiego di efficaci strategie 
tecnologiche,  

2. La serializzazione di massa è indispensabile per una solida 
infrastruttura di informazioni;  

3. Data matrix rimane una tecnologia ben collaudata a basso 
costo, mentre RFID offre alta tecnologia potenziale. 



Grazie per l’attenzione


