
È sempre più forte nei settori alimentare e delle 
bevande, in quello cosmetico e farmaceutico 
l'esigenza di ridurre le contraffazioni e di migliorare 
le informazioni per i consumatori. Dan Rossek  
analizza la situazione in termini di gestione dei 
dati e dei processi di produzione e confronta le due 
principali soluzioni a disposizione dei produttori.

La contraffazione dei medicinali e cosmetici più 
venduti è un problema reale. Dopo diverse 
campagne di richiamo di alcuni alimenti e bevande 
di alto profilo, i produttori avvertono la necessità di 
fornire informazioni più dettagliate ai consumatori e 
di implementare sistemi di ispezione ottimizzati per 
garantire la tracciabilità dei prodotti.
Sono tante le iniziative e le misure legislative già 
implementate o in corso di implementazione. La più 
nota è quella che interessa il settore farmaceutico, 
dove la direttiva sui medicinali contraffatti (Falsified 
Medicines Directive, FMD) sta imponendo nuovi 
requisiti di tracciabilità per i medicinali con 
prescrizione e da banco che possono essere 
oggetto di contraffazione. Tale disciplina, che 
entrerà in vigore nel 2018, ha l'obiettivo di eliminare 
la reale minaccia che i medicinali contraffatti 
rappresentano per la sicurezza e la salute pubblica, 
poiché la contraffazione sta diventando sempre più 
sofisticata.
I medicinali contraffatti non hanno come unico 
effetto la riduzione dei guadagni dei produttori. 

Possono infatti contenere principi attivi di scarsa 
qualità o un dosaggio errato, ovvero troppo alto o 
troppo basso e, senza la possibilità di valutarne 
correttamente la qualità, la sicurezza e l'efficacia, 
possono rappresentare un reale rischio per la salute.
La FMD richiede la serializzazione a livello di singolo 
articolo, pertanto ogni scatola di medicinale deve 
essere contrassegnata con un identificatore univoco 
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leggibile da computer che indica la tracciabilità dallo 
stabilimento di produzione al punto vendita, in 
modo che l'autenticità del farmaco possa essere 
controllata in qualsiasi punto della catena di 
distribuzione.
Se la FMD disciplina nello specifico la produzione e 
la commercializzazione di prodotti farmaceutici, le 
norme e le pressioni sui produttori di dispositivi 
medicali, alimenti e bevande non sono certo meno 
severe. 
Ciò significa che tutti i produttori in questi settori 
devono assicurare la tracciabilità dei singoli prodotti 
e lotti, non soltanto tramite i loro processi produttivi, 
ma lungo tutta la catena di distribuzione fino al 
consumatore.

Tracciabilità tramite i database 
Inoltre, non è sufficiente che tale tracciabilità venga 
gestita internamente. I dati dei prodotti devono 
essere caricati in un database nazionale o 
internazionale dove gli ID dei prodotti vengono 
archiviati e verificati secondo necessità.
 La seconda impone la necessità di cambiare 
l'hardware e i processi di produzione. L'una ha effetti 
sull'altra.
Nonostante già da diverso tempo sia richiesta la 
stampa di un codice identificativo leggibile da 
computer (codici a barre, codici 2D e così via) sulla 
confezione per offrire un certo grado di tracciabilità, 
i requisiti più rigorosi della FMD in materia di 
serializzazione pongono due sfide importanti per i 
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