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Abstract:

Negli ultimi anni ¢ aumentato 1l numero di ritrovamenti di medicinali falsificatt nell’Unione
Europea. I principi attivi contenuti in questi medicinali possono essere di qualita inferiore
oppure n dosaggl sbaghati. Questi medicinali possono arrivare al paziente anche attraverso

la filiera farmaceutica legale, o essere venduti tramite internet, senza la prescrizione medica.

La risposta Europea per combattere la diffusione deir farmaci falsificati ¢ la Direttiva

2011/62/UE, che andra a regolare 1l mercato farmaceutico in Europa.

La tes1 analizza 1l funzionamento della Comunita Europea nell'iter legislativo della
P

Direttiva, le tempistiche di attuazione previste e le modifiche tecniche che sono mn esame.
Sono tre gl obiettivi della Direttiva 2011/62/UL:

e [’mtroduzione di strumenti che consentano I'identificazione di ogni confezione

autentica di medicinali.

e Il rafforzamento delle ispezioni negh stabilimenti autorizzati e 1'obbligo per

produttori e distributori di segnalare ogni farmaco sospetto.

e [’esposizione, su ogni sito di vendita di farmaci autorizzato, di un logo che rimanda

al registro nazionale.

La test mette in evidenza anche come questi obbiettivi verranno realizzati, 1 problemi
tecnicl, industriali e le alternative che in questi mesi sono in esame alla Commissione

Europea; e 1 differenti sviluppi futur con gh Stati Uniti.



