S e | Bellnzona

nUTED |

- - 1 2 aprile 2014
Repubblica e Cantone
Ticino

Il Consiglio di Stato

Ufficio federale della sanita pubblica
Divisione biomedicina - Sezione diritto
in materia di agenti terapeutici
3003 Berna

Invio per posta eletfronica hmr@bag.admin.ch

Approvazione e attuazione della Convenzione del Consiglio d’'Europa sulla
contraffazione di prodotti medicali e reati simili comportanti minacce alla salute

pubblica (Convenzione Medicrime) - procedura di consultazione

Gentili signore ed egregi signori,

vi ringraziamo di averci dato la possibilita di esprimerci in merito alla procedura di

consultazione indicata a margine avviata il 18 dicembre SCOrso.

Vi inviamo in allegato la nostra presa di posizione tramite || formulario ufficiale e vi

ringraziamo di voler considerare le osservazioni.

Vogliate gradire, gentili signore ed egregi signori, I'espressione della nostra alta stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO
Il Cancelliere:

(p b G, Gianella

Il Presidente:

)

Allegato:

- menzionato

Copia p.c.:

- Divisione della salute pubblica {!aura.gammaﬁnni@li.m}:
- Ufficio del Farmacista cantonale {panlaivarﬁmhiu-mlumbo@ﬁ-ch}:

- Deputazione ticinese alle Camere federali (deputazione@ti.ch)-
- Pubblicazione in internet. [ @ti.ch;
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Ratifica della Convenzione Medicrime
Procedura di consultazione dal 18.12.2013 al 02.04.2014

Parere di

Nome / Ditta / Organizzazione : Cantone Ticino

Sigla della ditta / Organizzazione : TI/ Consiglio di Stato

Indirizzo : 6500 Bellinzona

Persona di contatto - Giovan Maria Zanini, farmacista cantonale
Telefono - 091 816 5941

Email : dss-ufc@ti.ch

Data 21.53.2014

1 La preghiamo di non modificare la formattazione del modulo.

> Per eliminare singole tabelle dal modulo disattivare la protezione facendo |'operazione seguente: «Strumenti/Rimuovi protezione documento».
. Per eli

invitiamo a inviare il Suo parere per email entro il 02 aprile 2014 al seguente indirizzo: hmr@bag.admin.ch
3. La invitl



Ratifica della Convenzione Medicrime
Procedura di consultazione dal 18.12.2013 al 02.04.2014
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Osservazioni generali

La contraffazione e, pili in generale, il mercato nero dei
medicamenti sono forme di criminalitid particolarmente
gravi e preoccupanti che devono essere contrastate
adeguatamente a livello internazionale.

I1 Consiglioc di Stato del Cantone Ticino approva in modo
convinte la Convenzione Medicrime e le modifiche
legislative proposte per consentirne l1'attuazione prati;a
nel nostro Paese, segnatamente per gquanto riguarda 1:!.
miglioramento a 1’ ampliamento dei natcd:. di
investigazione penale ammessi in questo auh:l.tc,. lo
scambic di informazioni fra le Autorita, 13. cooperazione
internazionale e 1/ indispensabile inasprimento delle

sanzioni.

sto in consultazione deve tuttavia essere
ziﬂ;f:f:;;;ucf: alcune digpggizi?ﬂi_ *-rf:rlte a ::ngc;_lamapta:_:a
in termini pin chiari e .glurlr:l:.callnanta sicuri 1:%
T1 commerecio dei medicamenti. 81 t.?.'itt‘.nl in plrtldﬂlalrn di
o in modo esplicito ed inequivocabile a llv?lln
e che le Norme di buona prassi di distribuzione
by leggasunn appliua.bili pure nell’ambito
B e, daih soportasiona o del commercio d
el . all’estero; inoltre che le disposizioni 1n
madlcgmﬂngil oopmaraio di medicamenti concernono senza
e che i medicamenti non pronti per l'uso.
eccezione ﬂf& la prassi attuale delle autorita federali
Questa ndii} e cantonali (ispettorati e farmacisti
(Swissmec . tale prassi @ sparente con le d:.npaﬁinz.an:.
cant&ﬁﬂll]rlla ordinanze d’esecuzione (in particolare
fisa?tad_ﬂ:nzﬂ sull’ autorizzazione dei mndif:anant:.} ma
r;flipzii:;,a dimostra che non risulta sufficientemente
i

provvista della necessaria base lagale. |
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Ratifica della Convenzione Medicrime
Procedura di consultazione dal 18.12.2013 al 02.04.2014

Rinunciamc a formulare delle proposte concrete a gquesto
riguardeo, ritenendo che sia preferibile delegare tale
r:rl."nmpitn al servizio giuridico di Swissmedic, che dispone
di tutti gli elementi per correggere adeguatamente le
dttuali divergenze fra la LATer e 1'OAM.

A nostro giudizio, 1’Istitutoc federale dei medicamenti
Swissmedic deve essere riconosciuto gquale autorita
principale competente in materia di lotta alla
contraffazione e al mercato illegale dei medicamenti.
Nessun’altra autorita in Svizzera dispone infatti di
maggiore esperienza, competenza e supervisione in gquesto
settore. Chiediame che a Swissmedic sia chiaramente
attribuito il «compite di gestire le procedure e
coordinare le diverse autorita. In particolare riteniamo
che 1l'Amministrazione federale delle dogane dovrebbe
svolgere una funzione subordinata a Swissmedic e ad essa
sussidiaria anche quando i reati CONnCernono
l'importazione o l'esportazione.

Siamo stati invitati ad esprimerci sulla necessita di
limitare 1'importazione di maedicamenti da parte di
privati per uso personale, attualmente permessa - con
qualche eccezione - purché il quantitative non ecceda
quello necessario per un mese di cura. L'ipotesi qui in
discussione é@ quella di limitare l'importazione al solo
trasporte personale attraverso la dogana (“viaggiatori
malati”), dichiarando invece vietata l'importazione per
posta e tramite corriere, analogamente a gquanto vale gia
per gli stupefacenti. L'intente & di costringere
1‘acquirente ad avere un contatto peram?ala con il
fornitore estero e contrastare cosi gli acquisti sui siti

internet illegali. . |
Lo scrivente Consiglio di State esprime parere negativo

' do a esta proposta.
Ej:i:itutt:? dal profile dei p{:incipi, si tI?.tt?r:nbbn Ai
una limitazione di una liberta pﬂr_unnala dlfFlcj,lmti
giustificabile con 1’ interesse Fnuhhl:{::t. Infatti concerne
esclusivamente le importazioni finalizzate al consumo

parannala.
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A nostro parere, non @ un intervento necessarioc. Il
régime e il sistema di controllo attuali si sono finora
dimostrati sufficienti.

Non 1 ci sembra nemmenc unc strumentc idonec per
raggiungere gli obiettivi previsti. L'’esperienza fatta
con i medicamenti sottoposti alla legge federale sugli
stupefacenti - per i gquali il modello qui ipotizzato &
gia in vigore sin dal 1996 - dimostra ampiamente come gli
acquisti sul siti internet e 1'importazione tramite posta
© corriere c¢ontinui tuttora, nonostante il divieto.
L'unica conseguenza concreta @ la necessita di aprire dei
procedimenti penali per infrazioni di lieve antita,
spesso poli abbandonati dai Ministeri Pubblici dei Cantoni
sulla base del principio di opportunita.

Par contro, 11 divietec dell’ importazione per posta o
tramite corriere impedirebbe di fatte quelle forme - piun
che legittime - di acquisto su canali esteri verificabili
e affidabili, ad esempio gquando il farmaco non e
commercializzato in Svizzera oppure quando lo @, ma ad un
costo piu elevato. In tali situazioni, il cliente sarebbe
costretto a rivolgersi a farmacie svizzere per importare
il medicamento oppure dovrebbe recarsi personalmente
all’esterc ad acquistarlo. Tutto £id ci sembra inutile ed

accassivo.

piuttoste, & imperative impedire che 1 mnedicamenti
acquistati all’estero su canali non sufficientemente
controllati possano contaminare la catena di
distribuzione ufficiale. In questo senso, suggeriamo di
obbligare le farmacie e gli altri titolari di
un’ autorizzazione al commercio al dettaglio ad impeortare
i medicamenti esteri non omologati efcluaivamgnte tramite
i grossisti svizzeri autorizzati. Cid impone una modifica
del capoverso 3 dell’articole 36 OAM e,
contemporaneamente, un _ _ ?FPﬂ“ﬂlgimnntn
dell’ interpretazione e della prassi di Swissmedic, che
consente ai grossisti di importare medicamenti nen

i = L] I
zgglagnti goltanto in vista di una successiva, integrale
riesportazione, senza alcuna possibilita di fornitura ai

dettaglianti svizzeri,




Ratifica della Convenzione Medicrime

Procedura di consultazione dal 18.12.2013 al 02.04.2014

Nome / Ditta

-

Articolo

f
TI

——

Commenti / Osservazioni

Proposta di modifica (testo proposto)

-+

— =

=

—

Concordiamo che Swissmedic debba essere designato gquale
punto di contatto nazionale competete ai sensi dell’art.
22 cpv. 2 della Convenzione. Nessun’altra autorita in
Svizzera dispone di maggiore esperienza, competenza e
supervisione nel settore dei medicamenti. Inoltre
Swissmedic gia oggi & ottimamente inserito nella

collaborazione internazionale fra le autorita del
sattore.

TI

2, modifica

CPC

—

Approviamo gqueste modifiche senza riserva. Il mercato
illegale e la contraffazione dei medicamenti sono gestiti
dalla ecriminalita con gli stessi metodi wutilizzati nel
mercato degli stupefacenti e pertanto devono essere
contrastati con i1 medesimi strumenti. In particolare,
1’ inchiesta mascherata @ spesso l‘unico sistema che

permette di acquisire prove di un Treato con
medicamenti contraffatti.

la

T1

——

" modifica
LATer art. 4

Le definizioni devono essere attentamente coordinate con
quelle dell’Ordinanza sull’autorizzazione dei
medicamenti, le gquali sonc piu precise e adeguate, e
vanno pertanto prese come riferimento.

TI

e

2, modifica
LATer art.
59

2, modifica
LATer art.
62

galutiamo molto favorevolmente 1’obbligo per i titolari
dell’omologazione di notificare a Swissmedic ogni
sospetto di commercio illegale di cui vengono a
conoscenza in relazione con il lore preodotto. E risapute
che spesso le aziende rinunciano a tali segnalazioni per
i1 fatto che esse rischiano di tramutarsi in wuna
lieita negativa per il loro marchio. L'introduzione
dell’obbligo di segnalare @ il cnnung-u-_ntn persegquimento
penale in caso di omissione della nntif:gl lﬂnﬁldunau. un
praesupposto necessarioc per cnnunntir:n 1l r",gg”_'mgl““t“
.Eﬂiii obiettivi fissati dalla Convenzione Medicrime.

Riteniamo che 1’ Amministrazione federale delle dogana
dovrebbe svolgere in gquesto ambito una funzione
chiaramente subordinata e sussidiaria a Swissmedic.
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LfIﬂtltuFU federale dei medicamenti deve  essere
riconosciuto come 1’'autorita principale effettivamente
ﬂﬂml?iﬂtentﬂ in materia di lotta alla contraffazicne dei
medicamenti e del commercio illegale, indipendentemente
da_avantUali operazioni di importazione e/o esportazione.
Chiediamo che a Swissmedic sia attribuite il compito di
gestire le procedure e coordinare le diverse autorita,
inclusa 1'Amministrazione federale delle dogane. In
questo senso, anche la comunicazione con le aziende
farmaceutiche autorizzate al commercio di medicamenti
oppure titolari di un’omologazione dovrebbe sempre
avvenire con il coinvolgimento e per il tramite di
Swissmedic.

Tl

i modifica
LATer art.
69

Concordiamo che Swissmedic debba essere designato quale
punto di contatto nazionale competete ai sensi dell’art.
22 epv. 2 della Convenzione. Nessun’altra autorita in
Svizzera dispone di maggiore esperienza, compaetenza e
supervisione nel settore dedi medicamenti. Inoltre
Swissmedic gia oggi @ ottimamente inserito nella
collaborazione internazionale fra le autorita del

saettore.

Approviame la nuova disposizione penale con convinzione,

™1 - I modifica _ . .
LATer art. | Un inasprimento di questo tipo 8i impona
éﬁ indipendentemente dalla ratifica e dall’attuazione della
Convenzione Medicrime.
5 odifica | valgono per analogia le considerazionli espresse per
= LATer artt. | 1'art. 62.
90a q_gﬂb




