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Per anni la serializzazione è stata 
percepita dagli operatori della filiera del 
farmaco come un orizzonte lontano, una 
trasformazione inevitabile ma ancora 
confinata nelle discussioni tecniche e 
nei tavoli istituzionali. Oggi lo scenario 

è cambiato. La macchina è stata accesa e la filiera 
farmaceutica italiana si trova davanti all’ultimo tratto 
di strada che conduce alla piena operatività del sistema 
europeo di verifica dei medicinali.
Il punto della situazione emerge da una chiacchierata 
con Marcello Matarrelli, direttore generale di NMVO-
National Medicines Verification Organization Italia, 
l’organizzazione incaricata di gestire il sistema 
nazionale di verifica dei medicinali.
La fotografia restituisce un progetto che procede 
secondo le tempistiche previste e che ha già raggiunto 
alcune delle tappe più significative del proprio percorso 
di sviluppo.

LA PRIMA GRANDE MILESTONE: IL COLLEGAMENTO 
CON L’EUROPA
Il passaggio probabilmente più rilevante è stato 
completato nei mesi scorsi con il collegamento del 
sistema italiano all’European Hub, il cuore tecnologico 
della rete europea della serializzazione. 
Da questo momento l’infrastruttura nazionale è 
pienamente operativa e pronta a gestire i flussi 
informativi previsti dal nuovo modello. Si tratta di un 

 | SERIALIZZAZIONE E NMVO

Conclusa la fase pilota, completato il collegamento con l’hub europeo e aperte le 
procedure di onboarding: a meno di un anno dall’entrata in vigore del nuovo sistema, la 
serializzazione dei farmaci in Italia entra nella sua fase più concreta

di Carlo Buonamico

Il sistema è pronto.
Ora tocca alla filiera

risultato tutt’altro che scontato, perché rappresenta 
il completamento di un lungo percorso tecnico e 
organizzativo necessario per integrare il sistema 
italiano all’interno dell’ecosistema europeo della 
verifica dei medicinali.
Il progetto entra così nella fase di stabilizzazione 
prevista dalla normativa, durante la quale gli operatori 
sono chiamati a prepararsi alla piena applicazione del 
sistema.

Marcello Matarrelli,
direttore generale di NMVO-National 

Medicines Verification Organization Italia
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LA PROVA SUL CAMPO
Accanto all’attivazione dell’infrastruttura, un’altra tappa 
fondamentale è stata la conclusione della prima fase 
pilota, che tra i vari attori della filiera ha coinvolto anche 
un gruppo di aziende della Distribuzione intermedia.
La sperimentazione aveva l’obiettivo di verificare il 
funzionamento del sistema in condizioni operative 
reali e di individuare eventuali criticità prima 
dell’estensione a tutta la filiera.
L’esito appare complessivamente positivo. Dal punto di 
vista logistico non sono emersi problemi strutturali né 
particolari ostacoli organizzativi. La sperimentazione 
ha invece consentito di concentrare l’attenzione su 
alcuni aspetti tecnici che richiederanno un lavoro di 
affinamento nei prossimi mesi.

IL NODO DEGLI SCANNER
Se esiste oggi un tema trasversale che riguarda 
Distributori, depositari e, più in generale, gli operatori 
che dovranno interagire con le confezioni serializzate, 
questo riguarda la corretta lettura dei codici Data 
Matrix.
La questione non è tanto legata alla necessità di 
sostituire in massa le apparecchiature esistenti, quanto 
alla verifica della loro compatibilità e alla corretta 
configurazione dei sistemi.

Le situazioni presenti sul mercato sono infatti molto 
diverse tra loro. In alcuni casi gli scanner già utilizzati 
dalle aziende sono perfettamente adeguati; in altri è 
sufficiente aggiornare software, firmware o parametri 
di configurazione; soltanto nelle situazioni più estreme 
potrebbe rendersi necessaria la sostituzione del 
dispositivo.
La fase pilota, conclusasi alcuni mesi orsono, ha 
consentito proprio di individuare queste criticità e 
di avviare un lavoro con i produttori di hardware per 
mettere a disposizione degli operatori indicazioni 
pratiche, specifiche tecniche e liste di dispositivi 
compatibili.
L’obiettivo è ridurre al minimo le incertezze e consentire 
alle aziende di verificare rapidamente il livello di 
adeguatezza delle proprie infrastrutture.
 
UNA TRANSIZIONE CHE RICHIEDE TEST
Il periodo che separa la filiera dalla piena entrata in 
vigore del sistema non è quindi un semplice intervallo 
temporale, ma una vera e propria fase di preparazione 
operativa.
Secondo quanto emerso dall’esperienza pilota, 
esistono già configurazioni in grado di gestire 
contemporaneamente tutte le tipologie di confezioni 
che saranno presenti sul mercato durante la fase 
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LUCA PIERI ALLA GUIDA DI NMVO ITALIA
Nel corso dell’assemblea dei soci del 23 aprile, il Consiglio di amministrazione di 
NMVO Italia ha eletto all’unanimità Luca Pieri presidente dell’organizzazione. Il 
Consiglio è composto dai rappresentanti di Farmindustria, Egualia, Assofarm, 
Federfarma, Federfarma Servizi, Associazione Distributori Farmaceutici-ADF, 
Affordable Medicines Italia e Associazione Importatori Paralleli.
Presidente di Assofarm dal 2023 e alla guida di Aspes, la società multiservizi 
del Comune di Pesaro, Pieri guiderà ora l’organizzazione chiamata a gestire il 

sistema di tracciabilità dei farmaci previsto dalla normativa europea.
«Ora ci aspettano due anni di intenso lavoro per uniformare il nostro contesto nazionale a quanto già 
fatto in altri Paesi europei in tema di lotta alla contraffazione del farmaco», ha dichiarato il neopresidente, 
indicando come priorità del mandato il completamento del percorso di allineamento del sistema italiano agli 
standard europei in materia di verifica e sicurezza dei medicinali.
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transitoria: quelle contraddistinte dal tradizionale 
bollino farmaceutico, quelle soggette alle nuove 
disposizioni nazionali e quelle dotate di Data Matrix 
europeo.
Il compito degli operatori – è una loro responsabilità 
– sarà quello di verificare la propria situazione di 
partenza e colmare eventuali gap tecnologici o 
procedurali.
Per facilitare questo percorso, NMVO Italia ha 
reso disponibili strumenti di test, codici di prova e 
documentazione tecnica che consentono di simulare 
il funzionamento del sistema e verificare la corretta 
lettura delle confezioni prima dell’avvio definitivo.

AL VIA L’ONBOARDING DEGLI OPERATORI
Uno degli elementi più interessanti emersi dal 
confronto con Matarrelli riguarda il rispetto delle 
tempistiche. Nonostante la complessità del progetto, 
il cronoprogramma procede infatti secondo quanto 
previsto: il completamento della connessione con 
l’hub europeo, la conclusione della fase pilota e la 
disponibilità dell’infrastruttura rappresentano tre 
passaggi chiave che consentono di guardare con 
maggiore fiducia all’appuntamento del febbraio 2027.

In altre parole, la sfida non è più costruire il sistema, 
ma assicurarsi che tutti gli attori della filiera siano 
pronti a utilizzarlo.
È proprio in questa prospettiva che assume 
particolare rilevanza l’apertura delle procedure 
di onboarding. Sul portale di NMVO Italia (www.
nmvoitalia.it) sono già disponibili la documentazione 
tecnica, le procedure operative, i materiali formativi 
e le istruzioni necessarie per consentire ad aziende, 
distributori e depositari di avviare il proprio percorso 
di adesione.
L’esperienza maturata durante la sperimentazione 
ha inoltre permesso di affinare i processi e rendere 
più chiari molti passaggi che, nelle fasi iniziali del 
progetto, avevano generato dubbi tra gli operatori.

DALLA COMPLIANCE ALLA MODERNIZZAZIONE 
DELLA FILIERA
Sarebbe però riduttivo leggere la serializzazione 
soltanto come un obbligo regolatorio.
L’introduzione dell’identificativo univoco sulle 
confezioni rappresenta infatti uno dei più importanti 
interventi di modernizzazione della supply chain 
farmaceutica europea. Il suo obiettivo primario 
rimane il contrasto alla contraffazione e la tutela della 
sicurezza dei pazienti, ma le implicazioni si estendono 
alla qualità dei processi, alla trasparenza dei flussi 
e alla capacità di controllo lungo tutta la catena 
distributiva.
A meno di un anno dalla scadenza prevista dalla 
normativa (febbraio 2027), il messaggio che arriva 
da NMVO Italia è chiaro: l’infrastruttura è pronta, 
le prime verifiche sul campo hanno dato risultati 
incoraggianti e gli strumenti per l’adeguamento 
sono già disponibili. La vera partita dei prossimi mesi 
si giocherà sulla capacità della filiera di utilizzare 
questo tempo per completare test, configurazioni e 
collegamenti necessari.
Perché il 2027 non rappresenterà l’inizio della 
serializzazione in Italia, rappresenterà il momento in 
cui un percorso iniziato anni fa dovrà dimostrare di 
essere diventato pienamente operativo. 
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ONBOARDING NMVS DEPOSITARI E GROSSISTI
Dal 3 giugno NMVO Italia ha pubblicato sul sito 
la pagina ufficiale dedicata all’onboarding per 
depositari e grossisti.
Per completare l’iter nelle tempistiche previste, 
è fondamentale che si proceda con anticipo 
all’accreditamento e al collegamento corretto con 
NMVS. L’obiettivo è completare l’attivazione di 
tutta la filiera interessata entro la fine del 2026
Ecco i link alle pagine utili per l’attivazione del 
collegamento:
    • Istruzioni operative per l’onboarding al NMVS
    • Modulo di onboarding al NMVS

W

http://www.nmvoitalia.it
http://www.nmvoitalia.it
https://www.nmvoitalia.it/onboarding-nmvs-depositari-e-grossisti/
https://www.nmvoitalia.it/modulo-onboarding-depositari-e-grossisti/

