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Tra il 2012 e il 2013 in Italia si € registrato un significativo incremento dei furti di far-
maci, in particolare nelle farmacie ospedaliere, che hanno raggiunto livelli di frequenza
talmente preoccupanti (fino a tre eventi per settimana) da attirare l'attenzione della
stampa generalista. A partire dall’aprile 2014, un’operazione di indagine e intelligen-
ce coordinata da AIFA (autorita nazionale competente nel settore farmaceutico) e
Comando Carabinieri Tutela della Salute-NAS (forza di polizia specializzata nel settore
sanitario), con il supporto del Ministero della Salute (Sistema di tracciabilita) e delle
associazioni di settore (Farmindustria, ASSORAM), ha permesso

[’eradicazione del fenomeno.

ILtraffico illecito identificato era riconducibile alle ?.f:':iﬁcgceiﬁfei

attivita di un’organizzazione criminale che ap- \
plicava in modo sistematico uno schema ben

definito: i farmaci rubati su commissione,

venivano reintrodotti nel mercato legale i condivisione
attraverso false fatture emesse da P
operatori privi di autorizzazione per la com-

mercializzazione di farmaci - con sedi fittizie

in diversi stati europei -, per essere poi rivenduti a coordinamento

grossisti italiani in possesso di regolare autorizzazio- T

ne alla commercializzazione ed esportati verso altri paesi

europei, soprattuto in Germania.

Nell’indagine sono stati di fondamentale importanza alcuni elementi:

« l’approccio operativo e di intelligence (AIFA ha curato la raccolta dei dati sugli
episodi di furto, elaborando diverse possibili ipotesi di scenari e mettendo a punto
strumenti di verifica ad hoc, fino all’identificazione dei canali in cui sono stati
riciclati i farmaci rubati);

« la condivisione in tempo reale di dati e informazioni tra le parti interessate (attra-
verso piattaforme web come quella sviluppata nell’ambito del progetto europeo



Fakeshare - www.fakeshare.eu);

« il coordinamento delle iniziative fra gli Stati Membri coinvolti (complessivamente
17, tra cui la Germania, “destinataria” della maggior parte dei farmaci rubati);

« latrasparenza dei risultati (AIFA ha pubblicato vari Rapid Alert e report sul caso,
permettendo la condivisione dei dati tra tutte le parti interessate, comprese le
diverse procure Italiane).

ILnumero dei grossisti direttamente coinvolti, pit 0 meno consapevolmente, non € ele-
vatissimo (5-10 per stato membro), ma la quantita di prodotti oggetto di riciclaggio e
indicati negli Alert diramati da AIFA tramite il Rapid Alert System € notevole, cosi come
le relative transazioni (oltre 3.000).

Alla base dello schema messo a punto vi sono, in primo luogo, gli elementi di diffe-
renza tra il mercato tedesco e quello degli altri Stati Membri, ovvero: i prezzi piu alti
nel primo rispetto ai paesi mediterranei, la normativa tedesca che incentiva il com-
mercio parallelo, le procedure di monitoraggio e controllo delle transazioni nel settore
parallelo.

L'“Operazione Vulcano” ha consentito l’adozione sia di strumenti ad hoc (piattaforme
web per la condivisione di dati, banche dati, “liste nere” di operatori) che di “buone
pratiche” negli Stati Membri (sulla scorta di quanto fatto in Italia con Uistituzione nel
2006 di un gruppo di lavoro inter-istituzionale ), allo scopo di prevenire il ripetersi

di casi simili. Il White Paper “Operation Volcano. The Herceptin case”, presentato alla
Commissione Europea dalle autorita regolatorie di Italia, Regno Unito, Spagna, Paesi
Bassi e Austria, contiene inoltre delle proposte di modifica della normativa in materia
di controllo delle transazioni riconducibili al commercio parallelo.
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Furti di farmaci in ospedale:
numero di Casi




ILnumero di furti negli ospedali italiani ha subito una regressione significativa a seguito delle indagini por-
tate avanti nell’ambito dell’“Operazione Vulcano” (marzo 2014) e la messa a punto di strumenti web ad hoc
a disposizione delle autorita e degli operatori, che hanno permesso di fatto di bloccare i canali di riciclaggio
e i traffici illeciti.

Confrontando gli anni caratterizzati da un “picco” degli eventi di furto con il 2016 (come dimostrano i dati
forniti da Transcrime e da AIFA), appare evidente come i pochi eventi registrati in quest’anno abbiano
coinvolto prodotti (ad esempio quelli innovativi, anche in Italia difficilmente accessibili ai pazienti) e canali
diversi (ad esempio mercato nero, mercati extra UE, network online di pazienti/operatori), rispetto ai quali
le autorita stanno sviluppando appositi strumenti di intelligence, adottando ’approccio gia messo in prati-
ca con l'“Operazione Vulcano”.




Furti di farmaci:
numero di confezioni rubate
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Alla diminuzione degli episodi di furto corrisponde - in modo piti 0 meno propor-
zionale - la diminuzione nel numero di confezioni rubate, come emerge dall’ana-
lisi dei dati presenti nella banca dati furti AIFA, nella quale sono riportati i dati sui
furti forniti costantemente dai principali titolari di autorizzazione all’immissione
in commercio, unitamente a quelli raccolti dal sistema di tracciatura del Ministero
della Salute, che comprende tuttii prodotti con AlC italiana.

*** |L picco registrato nel primo semestre del 2015 é riconducibile ad un unico furto di oltre 200.000 pezzi dal magazzino di
un’azienda farmaceutica e ritrovati poche settimane dopo.

— AIFA

Ministero della Salute
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Percentuale di furti di farmaci
sul totale dei furti in fase di trasporto
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La diminuzione del numero di eventi € conferma-

ta anche dalla valutazione indipendente del TAPA
(Transported Asset Protection Association). Prima
dell’“Operazione Vulcano”, rispetto al resto d’Euro-
pa, in Italia si era registrata una netta prevalenza di
eventi di furto avvenuti durante la fase del trasporto;
a seguito delle attivita riconducibili all"“Operazio-
ne Vulcano” - che hanno di fatto chiuso i principali
canali di riciclaggio di farmaci rubati - la situazione
€ cambiata, e si € assistito a una significativa dimi-
nuzione dei furti di farmaci che ha portato Ultalia ai
livelli registrati negli altri Stati Membri.
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Scenari:
1l commercio parallelo

L'organizzazione criminale a capo dei traffici illeciti era di fatto in grado di garantire la copertura dell’in-
tero territorio nazionale commissionando il furto di specifici prodotti ospedalieri a soggetti che operavano

a livello locale; i prodotti rubati erano poi inviati ad un’unita centrale, e rivenduti attraverso false fattur
emesse da grossisti esteri non autorizzati. | farmaci - la cui origine veniva di fatto falsificata — venivano

e

venduti a grossisti italiani (legali) che a loro volta li esportavano all’estero, principalmente in Germania, sia

direttamente che tramite altri paesi come il Regno Unito, la Spagna o i Paesi Bassi.
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Prezzi dei farmaci:
Italia VS Germania

In Germania, il commercio parallelo € supportato da normative ad hoc finalizzate al risparmio della spesa
farmaceutica. Cio spiega perché la Germania sia destinataria di prodotti provenienti dagli altri Stati Membri,
in particolare da Italia, Grecia e Romania. Le differenze di prezzo tra la Germania e gli altri Stati Membri
rappresentano indubbiamente un fattore chiave del processo. Per questo motivo il livello dei controlli nel
settore dovrebbe essere elevato, anche alla luce del rischio di infiltrazione di prodotti illegali nella filiera.
Come seguito dell’“Operazione Vulcano”, la Germania ha messo a punto un sistema di cooperazione tra
autorita e amministrazioni simile a quello adottato in Italia dal 2006, permettendo una piu stretta collabo-
razione tra le autorita preposte ai controlli.
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KEPPRA® - compresse 500mg

~0,75€ ~1,97€
il —

NEUPRO® - cerotti 8mg/24h

~6,04€ -~11,79€
il —

VIMPAT® - compresse 200mg

~3,82€ ~4,75€

il —
— —
|

CLEXANE® - siringhe 0,6ml

~6,70€ ~769¢€
il ——



IL prezzo dei farmaci

Il prezzo dei farmaci innovativi, di solito somministrati in ambito
ospedaliero, supera di gran lunga quello dei prodotti che si trovavano
nelle farmacie degli ospedali fino a qualche anno fa. L’elevato valore di
alcuni di questi prodotti, e lo scarso livello di sicurezza delle farmacie
ospedaliere, rappresenta senza dubbio una spiegazione plausibile del
fenomeno. Proprio per questo, in parallelo all’“Operazione Vulcano”,

€ stato avviato un progetto ad hoc - “Padlock 1.0” - per garantire la
sicurezza delle farmacie ospedaliere, in collaborazione con ’associa-
zione dei farmacisti ospedalieri italiani (SIFO), il settore privato e le
autorita sanitarie.
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