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ORGANIZZAZIONE 
MONDIALE DELLA SANITÀ (OMS)

Il farmaco contraffatto è “un farmaco che 
deliberatamente e fraudolentemente reca indicazioni 

false riguardo origine e/o identità”



FATTORI CHE CONTRIBUISCONO 
ALLA CONTRAFFAZIONE 

Interessi finanziari: criminalità, corruzione dei politici e dell’industria

Risorse inadeguate

Elevata domanda che supera la disponibilità

Prezzi elevati dei prodotti originali

Sviluppo di e-commerce

Alto tasso di analfabetismo e reddito molto basso della popolazione

Mancanza di sensibilizzazione della popolazione riguardo l'impatto e i pericoli relativi a 

prodotti contraffatti



DI MARCA, GENERICI, INTEGRATORI ALIMENTARI?

La contraffazione riguarda sia i farmaci di marca

che i farmaci equivalenti  e gli integratori alimentari.

Qualsiasi farmaco o prodotto per la salute 
contraffatto è un prodotto di scarsa qualità. 



CONTRAFFAZIONE : QUALI SCENARI? 

Farmaci Contraffatti

Assenza di Principio Attivo farmaceutico

Ridotta quantità di Principio Attivo

Maggiore quantità di Principio Attivo

Contenuto chimico alterato / ingrediente sbagliato

Impurità / ingrediente sconosciuto

Confezionamento inappropriato

Ridotta stabilità (fallimento dissoluzione) e biodisponibilità



EFFETTI SULLA SALUTE

I farmaci e i prodotti per la salute contraffatti hanno un effetto 
disastroso sulla salute globale e sulla sicurezza dei pazienti. La 
pericolosità è legata a

• inefficacia

• ritardo della risposta terapeutica

• tossicità



PERICOLOSITA’ DEI FARMACI CONTRAFFATTI

POTENZIALE
PERICOLOSITA’

DI
UN FARMACO 

CONTRAFFATTO

Principio AttivoConfezionamento

Eccipienti
Conservazione



L’EVOLUZIONE DEL MERCATO

I farmaci vengono presentati come integratori alimentari o 
prodotti “naturali” per i quali vige una normativa meno 

stringente 



LA DENUNCIA DEI CLINICI



IL MERCATO DEI PRODOTTI AD USO 
RICREATIVO

Sostanze attive dichiarate nell’etichetta: Herba Epidemi, 
Cannella, Tangshen, Angelica, Radix Ginseng, Tuckahoe, 
Szechuam levistico rizoma, Liquirizia

Sostanze attive specifiche (non dichiarate):

• Sildenafil (farmaco che richiede la prescrizione)

• Yohimbina

Sostanze attive dichiarate nell’etichetta: Citrullus

lanatus, Lepidium meyeni

Sostanze attive specifiche (non dichiarate):

• Sildenafil (farmaco che richiede la prescrizione)

Sostanze attive dichiarate nell’etichetta: Radix Ginseng

Sostanze attive specifiche (non dichiarate):

• Tio-omosildenafil

• Idrossi-tio-omosildenafil (non registrati come farmaci)



IL MERCATO DEI PRODOTTI AD USO DIMAGRANTE

Il tasso di obesità è in crescita, 
aumenta la richiesta di prodotti 
dimagranti.

La maggior parte dei farmaci anti-
obesità sviluppati fino ad ora non 
sonostati approvati o sono stati ritirati 
dal mercato, a causa di effetti collaterali 
negativi.

Nel frattempo aumenta la 
commercializzazione di prodotti non 
autorizzati.



…in Inghilterra

Recently, DNP resurfaced as a weight loss product in the supplement market as 
Sulfo/Solfo Black, Nitro Kleenup or Caswell No.39 , but it also can be sold on the 
Internet or listed among the ingredients as Aldifen, Chemox, Nitophen, Dinofan, 
Dinosan, Dnoc, Osmotox-, Fenoxyl-, or Tertosulphur PRB. 

In parallel with the re-appearance of DNP as a weight-loss promoting agent, clinical 
presentations with DNP toxicity increased with associated high mortality
worldwide .



..in Olanda: il caso IOMAX

UPLC-QTOF-MS/MS revealed 100-120 mg of amphetamine per capsule. In addition, 
contaminants were determined. 
One of the most prominent contaminations was di-(beta-phenylisopropyl)-amine
(DPIA). DPIA is a common adulterant of amphetamine and being a
close analogue to amphetamine could therefore have similar pharmacological
activity.
The amount of amphetamine found in the two samples retrieved is comparable to the 
street dose taken by drug-users, which is around 50 – 200 mg in a single oral dose.
The use of amphetamine can lead to hyperthermia, neurotoxicity, hepatotoxicity, 
nephrotoxicity and cardiotoxicity.



…ancora in Olanda

We describe a counterfeit Viagra 100 mg blister pack and an 
instant coffee both containing dose units with and without 
an active pharmaceutical ingredient (API). We also describe a 
purportedly herbal slimming product with capsules that 
mutually differed in API and impurities. The adulterated 
dietary supplements contained sibutramine, benzyl-
sibutramine, N-desmethyl-sibutramine (DMS), N,N-
didesmethyl-sibutramine (DDMS) and several other related
impurities.



…negli USA



…e nel nostro Paese?



IMPATTO DEI PRODOTTI PER LA SALUTE 
ILLEGALI / CONTRAFFATTI

Oltre agli effetti disastrosi sulla salute, farmaci e integratori 
alimentari contraffatti provocano:

incertezza
confusione
perdita di fiducia nel sistema sanitario
dubbi sul valore del prodotto «vero» 
impiego di farmaci o terapie alternative e meno efficaci.

Quando la contraffazione colpisce un farmaco o un 
prodotto per la salute , non è solo un problema economico, 
ma diventa un problema di Salute pubblica.


