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Intervengono, ai sensi dell’articolo 48 del Regolamento, per l’Asso-

farm, Associazione delle farmacie private e pubbliche, il dottor Venanzio
Gizzi, presidente, il dottor Francesco Schito, vicepresidente, e il dottor

Gianfranco Nasi, consulente, e per il Centro studi anticontraffazione, l’av-
vocato Daniela Mainini, presidente.

I lavori hanno inizio alle ore 8,30.

PROCEDURE INFORMATIVE

Audizione di rappresentanti di Assofarm e del Centro studi anticontraffazione

PRESIDENTE. L’ordine del giorno reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sul fenomeno della contraffazione e dell’e-commerce farmaceu-
tico, sospesa nella seduta del 17 dicembre scorso.

Comunico che, ai sensi dell’articolo 33, comma 4, del Regolamento,
è stata chiesta l’attivazione dell’impianto audiovisivo e del segnale audio e
che la Presidenza del Senato ha già preventivamente fatto conoscere il
proprio assenso. Se non vi sono osservazioni, tale forma di pubblicità è
dunque adottata per il prosieguo dei lavori.

Oggi sono presenti, per l’Assofarm, Associazione delle farmacie pri-
vate e pubbliche, il dottor Venanzio Gizzi, presidente, il dottor Francesco
Schito, vicepresidente, e il dottor Gianfranco Nasi, consulente, e per il
Centro studi anticontraffazione, l’avvocato Daniela Mainini, presidente.

Ringrazio tutti gli intervenuti e lascio la parola per primo al dottor
Gizzi.

GIZZI. Ringrazio la Commissione per l’attenzione con cui segue i
problemi legati alla salute dei cittadini e, in particolare per il nostro la-
voro, alle farmacie private e pubbliche che rappresentiamo come associa-
zione nazionale.

L’argomento è molto interessante, essendo il tema particolarmente
delicato, e dimostra davvero una grande sensibilità da parte della Commis-
sione, soprattutto perché comprendiamo bene che il fenomeno della con-
traffazione dei medicinali viene trascurato da molte parti, ma è un argo-
mento di estrema attualità e soprattutto di estremo interesse.

Abbiamo sintetizzato in un documento che lasceremo alla Commis-
sione alcune nostre idee e proposte. Mi soffermo solo, prima di cedere
la parola ai colleghi per illustrare in dettaglio alcune proposte, sull’opera
in generale che Assofarm e le farmacie comunali, cosı̀ come peraltro tutte
le farmacie sul territorio nazionale, intendono portare avanti.
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La missione delle farmacie comunali è prevalentemente orientata a
far in modo che i cittadini possano essere informati su determinati argo-
menti. È attuale l’argomento della contraffazione dei medicinali, cosı̀
che noi pensiamo di poter mettere in piedi tutta una serie di iniziative a
favore del cittadino paziente tanto da informarlo e da renderlo edotto di
tutto quello che può succedere e come può orientare i propri stili di
vita, affinché possa evitare il fenomeno della contraffazione.

Su tali iniziative e su altri dettagli relativi alla documentazione che
consegniamo, il nostro consulente e collaboratore delle farmacie comunali
riunite di Reggio Emilia, dottor Nasi, può fornire un approfondimento.

NASI. Le farmacie pubbliche, come d’altra parte è stato detto anche
in altre audizioni, sono convinte che attualmente non ci sia un rischio
molto forte di presenza di medicinali contraffatti all’interno del canale
della farmacia o comunque del canale distributivo farmaceutico. Dalla
produzione fino allo smaltimento dei prodotti che risultano magari inven-
duti o scaduti, su tutte le fasi sono operative alcune misure di legge.

I controlli che vengono effettuati garantiscono una grande sicurezza,
confermata anche dal fatto che credo non esistano episodi di rinvenimento
di farmaci contraffatti all’interno di questo canale legale di distribuzione
dei farmaci. La preoccupazione deriva soprattutto dall’immissione sul ter-
ritorio nazionale di farmaci contraffatti in mercati paralleli: su questo
aspetto penso che non vada distolta l’attenzione da parte anche delle auto-
rità di controllo e di vigilanza.

Invece più delicato, a nostro avviso, è il settore degli integratori ali-
mentari dove, mancando determinate forme di controllo come quelle che
esistono per i medicinali, come l’adozione di un bollino farmaceutico o
tutto il sistema della tracciabilità che è stato attuato a partire dal 2003
in poi nel nostro Paese e che ancora deve trovare una compiuta realizza-
zione, possono più facilmente verificarsi delle infiltrazioni di prodotti con-
traffatti. Credo siano soprattutto gli operatori del settore che, mettendo in
atto delle procedure di autocontrollo, possano ridurre questo tipo di ri-
schio.

Un altro aspetto sul quale vorrei attrarre l’attenzione della Commis-
sione riguarda la presenza e la diffusione nel nostro Paese di prodotti non
regolamentati, per i quali non si può parlare di una vera e propria contraf-
fazione quanto di un’area grigia non regolamentata: essa è costituita so-
prattutto dai prodotti della medicina alternativa, per esempio della medi-
cina ayurvedica o della medicina tradizionale cinese, che si possono tro-
vare attraverso il canale delle farmacie ma non solo; a volte si possono
acquistare anche in altri canali, come per esempio nelle erboristerie. Que-
sto, secondo il nostro giudizio, è un problema che meriterebbe una rego-
lamentazione maggiore.

Per quanto riguarda l’e-commerce farmaceutico, credo siano stati
espressi più volte in questa Commissione i rischi che derivano da tale
forma di commercio e come esso sia difficilmente contrastabile, visto



che molto spesso questi siti hanno delle basi operative in Paesi al di fuori
dell’Italia.

Vorrei sottolineare però che anche in Italia stanno proliferando siti in
lingua italiana (una volta erano soprattutto in lingue inglese), che ingan-
nano ancora di più il consumatore: questi è portato a ritenerli più vicini
a sé e in un certo senso più affidabili proprio a causa della lingua, mentre
presentano tutti i rischi che sono stati evidenziati per questo tipo di com-
mercio.

Va anche detto che nel corso degli anni alcune farmacie italiane
hanno attivato delle forme di commercio elettronico (in questo caso ri-
tengo esclusivamente di farmaci pienamente legali, cioè farmaci autoriz-
zati per il commercio), soprattutto sulla base della sentenza della Corte
di giustizia europea che aveva dichiarato la possibilità di commerciare
per corrispondenza – in senso lato – farmaci non soggetti a prescrizione
medica.

Assofarm è convinta che non vada mai rotto il binomio farmaco-far-
macista, che laddove c’è il farmaco debba esserci anche la presenza del
farmacista. Inoltre si impegna anche affinché vengano elaborate norme
di buona prassi in farmacia, cosı̀ come esistono norme di buona prassi
per la produzione dei medicinali o per la distribuzione intermedia.

Riteniamo che se, in base alle disposizioni anche a livello europeo,
questi fenomeni di commercio elettronico di farmaci pienamente autoriz-
zati e pienamente genuini, anche nella loro composizione, dovessero pren-
dere piede, sarebbe estremamente importante assicurare prontamente, an-
che da un punto di vista normativo, il recepimento delle linee guida euro-
pee per la corretta spedizione per corrispondenza dei medicinali, elaborate
da una commissione di ministri del Consiglio d’Europa nel 2007.

Sostanzialmente è stato previsto che ad ogni farmacia virtuale corri-
sponda una farmacia reale di riferimento, bene identificata, e che vi siano
garanzie per il consumatore. Riteniamo che non si debbano avere posi-
zioni di retroguardia rispetto al commercio elettronico di prodotti farma-
ceutici, purché si garantiscano al consumatore la sicurezza delle transa-
zioni e l’effettiva presenza di un farmacista o di un professionista che co-
nosca i rischi del farmaco.

Riallacciandomi a quanto evidenziato dal presidente Gizzi in ordine
alle farmacie comunali, cioè alla necessità di impegnarsi nell’informazione
e nella formazione dei consumatori rispetto a tale tema, vorrei preannun-
ciare un’iniziativa. Nel documento che consegneremo agli Uffici della
Commissione vi è la bozza di un testo che sarà trasformato in una pubbli-
cazione da diffondere attraverso le farmacie pubbliche; in tal modo, si raf-
forzerà l’iniziativa attuata da IMPACT Italia, alla quale le farmacie pub-
bliche hanno già dato il loro contributo.

Occorre dare alla popolazione continuità di informazione sui rischi
della contraffazione dei medicinali e del commercio elettronico non lega-
lizzato.
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MAININI. Signor Presidente, il Centro studi anticontraffazione, che io
presiedo, è nato dall’esperienza del primo comitato per la lotta alla con-
traffazione; è sorto alla fine degli anni Ottanta da un pool di circa 200
industrie, che allora erano solo quelle del lusso e dell’elettronica.

Tra il 1985 ed il 1990 in Italia ed in Europa il fenomeno della con-
traffazione riguardava soltanto il settore del lusso e degli accessori. Poi,
come ultimo presidente, il Comitato per la lotta alla contraffazione
(COLC) ha avuto proprio un uomo proveniente dal mondo di Aschim-
farma, proprio perché alla fine degli anni Ottanta si è compreso che il fe-
nomeno della contraffazione non riguardava più esclusivamente il mondo
del lusso (in cui il consumatore è piuttosto consapevole di acquistare un
determinato status symbol, un oggetto di lusso).

La sottovalutazione del fenomeno tuttavia ha fatto sı̀ che non si par-
lasse di contraffazione di farmaci in Italia fino all’inizio degli anni No-
vanta, quando si cominciò ad avvertire l’esigenza di affrontare la que-
stione a livello convegnistico per i consumatori. In realtà, all’epoca si ri-
teneva che il fenomeno interessasse solo gli altri Stati: non si trattava di
un caso perché i dati riguardanti l’estero (sui quali non voglio soffermarmi
per non tediare i componenti la Commissione) apparivano estremamente
allarmanti.

In quegli anni il Centro studi anticontraffazione fece qualcosa in più:
verificò se si trattasse soltanto di notizie giornalistiche e scandalistiche,
che molto spesso facevano anche comodo a livello convegnistico in Italia,
oppure se vi fosse stata effettivamente un’indagine conoscitiva con pene
esemplari. I dati esplorati ci responsabilizzarono nella volontà di proce-
dere su quella strada.

Nel 1985 vi fu il primo scandalo delle pillole anticoncezionali prive
di estrogeni e senza autorizzazione, che creavano emorragie alle donne
americane; nel 1992 si svolse un’indagine sui bambini morti in Bangla-
desh in seguito all’assunzione di uno sciroppo contenente una sostanza
«antigelo».

L’Organizzazione mondiale della sanità (OMS) iniziò a parlare sol-
tanto nel 1989 delle persone morte ogni anno per farmaci contraffatti;
nel 1995 venne svolta un’importante indagine negli Stati Uniti sulle pre-
scrizioni mediche contraffatte. Nel 2001, e poi anche nei successivi anni,
si ebbero dati più particolareggiati – che naturalmente sono a disposizione
della Commissione, nel momento in cui ci dovessero essere richiesti – di-
mostrativi delle due grandi caratteristiche del mondo della contraffazione
farmaceutica.

La prima è che la contraffazione dei farmaci riguarda marchi, bre-
vetti, princı̀pi attivi (sono stati incardinati numerosi procedimenti anche
sul territorio italiano riguardanti la contraffazione del principio attivo),
packaging e stato di conservazione. All’inizio del 2000 si cominciò ad af-
fermare che la filiera farmaceutica doveva essere più rigorosa: anche se –
come ho sentito ripetere questa mattina – in Italia vi sono sufficienti ga-
ranzie sulla filiera, rimangono margini per accrescere il rigore applicativo
delle misure di controllo.
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In questo senso, non è un caso che si ponga l’accento sulle caratteri-
stiche dei furti commessi all’interno della filiera, che sono piuttosto nume-
rosi e peraltro non segnalati in modo adeguato in un’unica banca dati. Si
tratta di un dato allarmante perché il settore farmaceutico risente, come
quello alimentare, della cattiva pubblicità derivante dai furti e alle contraf-
fazioni. Peraltro, a livello europeo ed italiano sono disponibili dati che ri-
guardano la merce sequestrata, ma non sono quelli effettivi del fenomeno.

L’altra grande caratteristica, evidenziata anche nelle precedenti audi-
zioni, è rappresentata dal fatto che la contraffazione farmaceutica risulta
variegata: si va dal principio attivo non completamente presente nel far-
maco fino ad arrivare a veri e propri casi di falso criminale, cioè falso tos-
sico.

I dati in possesso del Centro studi anticontraffazione evidenziano
un’ulteriore caratteristica. Se si osserva il dato europeo relativo al settore
dei medicinali, si evidenzia un controllo di circa 8.894.000 pezzi per un
totale di 3.300 casi. Il dato italiano è molto più limitato rispetto a quello
europeo: ciò dimostra che il nostro Paese è comunque uno Stato di passag-
gio e di importazione più che di produzione e fabbricazione di medicinali
contraffatti. Infatti, i procedimenti avviati riguardano il contrabbando de-
rivante dal furto dei medicinali più che la vera e propria contraffazione.

Infine, per quanto riguarda il tema principale, sottolineo un dato al-
larmante a disposizione del Centro studi anticontraffazione, in relazione
alla web community: si registra un aumento del 28 per cento di digitazione
dal mondo della web community sul concetto di salute e di bellezza del
corpo.

La grande caratteristica, che avevamo già evidenziato all’inizio degli
anni Novanta, è che mentre per i Paesi in via di sviluppo la contraffazione
riguarda i cosiddetti antibiotici salvavita e gli antimalarici, per il nostro
Paese industrializzato e quindi anche per la web community si parla in
realtà di farmaci che migliorano lo stile di vita e la potenzialità sessuale
(quindi steroidi, anabolizzanti, ormoni).

Il dato che a nostro avviso rimane è che ci troviamo di fronte ad un
e-commerce ancora poco regolamentato, con norme ancora obsolete. Non
dimentichiamoci che le norme penali che riguardano la contraffazione per
la maggior parte sono inquadrate nella tutela della fede pubblica e non
nell’ambito della tutela del patrimonio dello Stato, che a mio avviso sa-
rebbe un grande cambiamento.

Un altro grande passaggio è quello di una regolamentazione più rigo-
rosa del web anche dal punto di vista giuridico e, accanto a questo, un ri-
ferimento certo anche per il consumatore. Al di là dei tavoli di osserva-
zione, che sono certamente stati utili anche nell’Alto commissariato anti-
contraffazione piuttosto che nelle altre istituzioni che si sono occupate del
fenomeno, ritengo che un approccio tecnico ed estremamente più rigoroso
anche per quanto riguarda i mezzi di anticontraffazione vada sicuramente
affrontato.

Ho una relazione sui mezzi anticontraffazione, qualora naturalmente
potessero essere utili, perché anche questi hanno denotato una contraffabi-
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lità. Infatti l’ologramma, il codice a barre e i sistemi anticontraffazione del
primo tipo – è dimostrato – sono stati superati, quindi l’RFID, cioè il data
matrix e il microchip, è sicuramente la tecnologia innovativa verso cui le
case farmaceutiche devono rigorosamente andare, per evitare maggior-
mente un fenomeno di questo livello.

D’AMBROSIO LETTIERI (PdL). Apprezzo molto il contributo che
proviene dalle audizioni odierne. Vorrei porre una domanda all’avvocato
Mainini: qual è la sua valutazione circa un sistema normativo che ancora
considera insufficiente, per quanto attiene al funzionamento del web.
Prima lei sosteneva – è una tesi peraltro diffusamente condivisa – che è
quello il punto di vulnerabilità ancora presente nel sistema in ambito na-
zionale, sovranazionale e probabilmente internazionale.

MAININI. In Italia la normativa anticontraffazione (mi rimetto la ve-
ste di avvocato, che è quella che mi caratterizza maggiormente) esiste ed è
stata recentemente aggravata: penso ai recenti procedimenti che riguar-
dano la contraffazione; anzi, direi che l’Europa, con cui spesso ho dei
contatti, è un passo indietro rispetto all’Italia in materia di contraffazione.
La sanzione penale europea (direttiva enforcement del 2004) richiede la
sistematicità per l’applicazione della norma penale.

In Italia questo concetto di sistematicità non esiste e quindi il contraf-
fattore può fare il colpo one shot, come si dice tra gli esperti (anche per-
ché vi è un grandissimo guadagno), ed essere colpito ugualmente. I pro-
cedimenti italiani con triangolazioni persino all’estero «svizzero-fiscali»
hanno dimostrato che la criminalità organizzata fa dei grandissimi guada-
gni in materia di contraffazione.

Dal punto di vista del web, il punto dolente italiano è proprio che
l’indagine investigativa è troppo ristretta: mentre i provider molto spesso
si trovano all’estero, l’utente inconsapevole si connette ma non sa da dove
arriverà la merce; e se non viene da una farmacia, lui non sa che l’80 per
cento dei prodotti acquistati è contraffabile.

Dal punto di vista giuridico, manca la specializzazione del giudice
penale. Mentre per quanto riguarda i procedimenti civili esistono 12 se-
zioni specializzate in Italia, per cui abbiamo dei giudici dedicati, nelle
procure della Repubblica ci troviamo di fronte a pubblici ministeri non
specialistici del settore. D’altro canto ciò contrasterebbe con il principio
del giudice naturale del processo penale, per cui si fa ancora molta fatica
ad avere una specializzazione.

Molto lavoro viene svolto dalla Polizia postale in questa materia, che
molto conosce dal punto di vista tecnico del web, accanto alle competenze
della Guardia di finanza e dei NAS; molto potrà venire da una specializ-
zazione. Anche i giudici si stanno in qualche modo muovendo ed è recen-
tissima (del 16 dicembre 2009) l’ultima sentenza che individua la respon-
sabilità del provider proprio nel caso di immagini e di trasmissioni che
sono dal canto loro tutelate dal diritto d’autore. Questo perché vi è una
grande diatriba, esattamente come nella pirateria video-musicale e audio-
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visiva, tra la libertà di espressione, la privacy sul web, cosı̀ come nella li-
bera circolazione delle merci, e il principio della tutela della legalità.

Quindi dobbiamo togliere i reati di contraffazione dalla tutela della
pubblica fede ed inquadrarli nella tutela del patrimonio dello Stato e de-
dicare specialisticamente una legislazione in questo caso al web. La re-
sponsabilità va lasciata a un’indagine investigativa più rigorosa, più spe-
cializzata e in particolar modo dedicata proprio con attenzione speciali-
stica all’e-commerce. Ancora oggi vi è troppa impunibilità all’interno
del web, ma ci sono i mezzi per combatterla. Il problema è l’applicazione,
l’enforcement, che in Italia non avviene.

PRESIDENTE. Ringrazio i nostri ospiti per il contributo fornito ai
lavori della Commissione.

Dichiaro conclusa l’audizione odierna e rinvio il seguito dell’indagine
conoscitiva ad altra seduta.

I lavori terminano alle ore 9,05.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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