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Presentazione
di Andrea Mandelli

Viviamo un tempo di grandi cambiamenti. L’evoluzione della normativa in mate-
ria sanitaria e farmaceutica accompagna una trasformazione profonda, spinta 
dall’innovazione scientifica e tecnologica, dai nuovi bisogni dei pazienti, dalle 
aspettative di una società che evolve con una velocità senza precedenti.

Gli interventi legislativi, tanto a livello nazionale quanto europeo, sono oggi 
chiamati a dare risposte a temi nuovi e complessi che abbracciano l’etica, l’accessi-
bilità delle terapie, gli usi dell’intelligenza artificiale e la sostenibilità ambientale, 
in un’ottica One Health. Allo stesso tempo, si rende necessario attualizzare com-
petenze e percorsi formativi dei professionisti sanitari, affinché possano affronta-
re le sfide dell’assistenza moderna, restare al passo con i progressi della medicina 
ed essere pronti a operare in un contesto internazionale sempre più integrato.

L’evoluzione del quadro normativo non incide solo sulle regole, ma sul modo 
stesso di concepire il farmaco, la cura e la prossimità. In questo percorso, si raffor-
za la centralità della professione di farmacista – in ospedale come nel territorio – 
sempre più integrata nei processi di presa in carico, nella gestione terapeutica, nel-
la prevenzione e nell’educazione sanitaria. Il modello della Farmacia dei servizi si 
consolida come un pilastro fondamentale della rete di assistenza territoriale, valo-
rizzando la capacità del farmacista di interpretare in modo moderno e competen-
te la funzione di prossimità all’interno del Servizio Sanitario Nazionale.

Particolare rilievo assume, inoltre, la collaborazione interprofessionale: è nella 
sinergia tra ruoli e competenze dei diversi professionisti della salute, sostenuta 
dalla condivisione del dato e da reti digitali realmente interoperabili, che si gioca 
la possibilità di garantire qualità, sicurezza ed equità in un ecosistema sanitario in 
continua evoluzione.

Lettrici e lettori troveranno un’ampia e approfondita trattazione di queste novi-
tà nell’XI edizione di Legislazione farmaceutica, curata dalla professoressa Paola 
Minghetti. Il volume si conferma un punto di riferimento per studentesse e stu-
denti, per i professionisti e per chiunque voglia comprendere la complessità e l’e-
voluzione della normativa sanitaria e farmaceutica nel nostro Paese. Un’opera che, 
edizione dopo edizione, ha saputo cogliere e interpretare i profondi cambiamenti 
della sanità italiana e il ruolo sempre più strategico del farmacista nel Servizio Sa-
nitario Nazionale, offrendo una guida preziosa per orientarsi nella direzione verso 
cui si muove la sanità del futuro.

Andrea Mandelli
Presidente FOFI  

Federazione degli Ordini dei Farmacisti Italiani



Prefazione
di Pierluigi Russo

La regolamentazione farmaceutica nel suo complesso, dall’autorizzazione fino 
all’accesso del farmaco, ha avuto nel tempo un’evoluzione rilevante.

Infatti, la normativa è stata caratterizzata da una crescente articolazione non 
solo a livello nazionale, ma anche proveniente dalla legislazione europea. Se nel 
secolo scorso la regolamentazione inerente e/o collegata all’autorizzazione di un 
medicinale era preminente, nell’ultimo decennio si è sviluppata una rilevante re-
golamentazione nazionale nei diversi Stati membri dell’Unione europea inerente 
all’accesso al farmaco da parte del paziente.

Ciò è in gran parte la conseguenza di un’importante trasformazione del “farma-
co” rispetto a come lo si intendeva il secolo scorso. Infatti, il progresso nella capa-
cità di individuare nuovi target biologici d’azione farmacologica e le diverse mo-
dalità di sviluppo di medicinali stanno facendo evolvere il concetto stesso di tera-
pia, con l’introduzione di prodotti innovativi e personalizzabili sulla base di speci-
ficità biologiche dei pazienti.

È quindi necessario conoscere e mantenersi aggiornati sull’impianto delle nor-
mative europee e sul trasferimento dell’applicazione al contesto nazionale italiano. 
Le competenze diventano sempre più specialistiche e richiedono un approfondi-
mento accurato, che il testo coordinato dalla Prof.ssa Paola Minghetti, grazie an-
che al contributo di diversi autorevoli coautori e coautrici, fornisce in modo ade-
guato a completare lo sviluppo curricolare delle studentesse e degli studenti.

La collaborazione delle istituzioni permetterà a chi studia e ai professionisti sa-
nitari di venire a conoscenza delle dinamiche che sottostanno alla regolamenta-
zione farmaceutica e alle sue evoluzioni legislative, in un percorso che si ispira 
all’obiettivo di garantire la tutela della salute e migliorare gli standard di cura dei 
pazienti. Lo sviluppo e l’introduzione di un farmaco non si esauriscono nei termi-
ni della sua regolamentazione, il contesto assistenziale e le modalità di gestione 
del trattamento sono fasi altrettanto importanti del percorso di cura. Per questo la 
conoscenza della normativa in tema di distribuzione e dispensazione dei medici-
nali fino all’accesso per il paziente assume un ruolo ormai di ineludibile rilievo.

In conclusione, sono sicuro che il testo sarà utile compendio per le studentesse 
e gli studenti, come anche per gli operatori del settore.

Pierluigi Russo
Direttore tecnico-scientifico AIFA  

Agenzia Italiana del Farmaco



Prefazione
di Paolo Caliceti

Legislazione farmaceutica, curato dalla Prof.ssa Paola Minghetti, rappresenta un 
testo fondamentale di riferimento del quadro legislativo che disciplina l’intero ci-
clo di vita del medicinale e in generale dei prodotti per il benessere e la salute. Il 
testo affronta in modo organico, approfondito e aggiornato le norme nazionali e 
comunitarie che disciplinano le fasi di autorizzazione alla produzione, immissio-
ne in commercio, distribuzione e dispensazione al paziente. In questo testo, il 
quadro normativo viene presentato ed esaminato in relazione al rapido evolversi 
dell’innovazione dei prodotti farmaceutici, sviluppati sulla base della continua in-
troduzione non solo di nuove classi di farmaci, ma anche di nuovi materiali e nuo-
ve tecnologie. Tuttavia, in questa nuova edizione, non è stato prodotto solamente 
un aggiornamento di norme, leggi e regolamenti emanati dai diversi organi rego-
latori nazionali e sovranazionali competenti, ma è stato analizzato in modo critico 
l’impianto regolatorio nel suo complesso, correlandone gli obiettivi alle azioni le-
gislative. Nel testo vengono inoltre presentate le istituzioni di riferimento del set-
tore farmaceutico, descrivendone le competenze e i ruoli a tutela della salute e del 
benessere dei cittadini e in senso più ampio a tutela della vita.

La chiarezza espositiva e il rigore scientifico con i quali è stato redatto questo 
libro consentono una comprensione approfondita e logica dei processi normativi 
che disciplinano il settore farmaceutico e che si sviluppano in un contesto norma-
tivo per sua natura complesso e ampiamente articolato. 

Legislazione farmaceutica è un testo caratterizzato da un alto profilo professio-
nale, che rappresenta un riferimento essenziale per l’acquisizione e l’approfondi-
mento delle conoscenze legislative e regolatorie in ambito farmaceutico necessarie 
alle studentesse e agli studenti, e agli operatori del settore, i quali trovano nell’ope-
ra un valido supporto per la comprensione e l’applicazione delle norme vigenti.

La presente edizione è arricchita dalla partecipazione tra gli autori di numerosi 
colleghi e colleghe universitari e rappresentanti delle amministrazioni pubbliche 
coinvolte.

Paolo Caliceti
SITELF, Società Italiana di Tecnologia  

e Legislazione Farmaceutiche
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5
Organizzazione delle farmacie aperte  

al pubblico e degli altri esercizi destinati alla 
dispensazione ed esercizio della farmacia

5-1
Conseguimento della titolarità e cessione delle farmacie

Il conseguimento della titolarità di una farmacia è attualmente regolato dalla leg-
ge n. 475/68, modificata dalla legge n. 362/91, dalla legge n. 248/2006 e, da ultimo, 
dalle leggi n. 27/2012 e n. 124/2017 (vedi cap. 4). La legge del 1968, pur confer-
mando le disposizioni fondamentali del TULS del 1934 in materia disciplinare, 
innova profondamente le norme preesistenti. Infatti, introduce gli esami nel con-
corso per sedi, pur conservando la valutazione dei titoli (vedi par. 4-5); inoltre 
sancisce la coesistenza fra impresa pubblica e iniziativa privata nell’esercizio della 
farmacia, reintroducendo la facoltà di vendita della farmacia privata a certe con-
dizioni, perdendo però la riserva assoluta in favore del figlio o del coniuge farma-
cista. Aboliti i privilegi ereditati dalle legislazioni precedenti, tutte le farmacie so-
no assoggettate alla stessa disciplina, siano esse gestite da enti pubblici o da priva-
ti. Unica distinzione è quella stabilita dalla legge 8.3.1968, n. 221, che all’articolo 1 
classifica rurali le farmacie “ubicate in Comuni, frazioni, o centri abitati con po-
polazione non superiore a 5000 abitanti” e dispone la corresponsione di sussidi 
(art. 2) a favore del titolare (vedi par. 4-3-2).

Queste leggi sanciscono irreversibilmente lo stato giuridico della farmacia, con-
figurandolo come un servizio di interesse pubblico in regime di concessione.

Secondo la normativa vigente, la gestione delle farmacie private è riservata a:

1.	 persone fisiche (sotto forma di ditta individuale);
2.	 società di professionisti ovvero di persone (società in nome collettivo, società 

in accomandita semplice);
3.	 società cooperative a responsabilità limitata;
4.	 società di capitali (società per azioni, società a responsabilità limitata, società 

in accomandita per azioni, ai sensi della legge n. 124/17).
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La gestione della farmacia da parte di persone fisiche è riservata esclusivamente a 
farmacisti iscritti all’Albo dell’Ordine provinciale in cui è situata la farmacia, i 
quali risultano anche titolari della ditta individuale. Il titolare di farmacia, sia che 
si tratti di persona fisica sia che si tratti di società di persone, è responsabile del 
regolare esercizio farmaceutico e della gestione patrimoniale della farmacia. Que-
sto implica che il titolare della farmacia deve attendere personalmente alla condu-
zione professionale ed economica della farmacia. È possibile, previa autorizzazio-
ne dell’Azienda Sanitaria Locale (ASL) competente per il territorio in cui ha sede 
la farmacia e a seguito di motivata domanda del titolare, la sostituzione tempora-
nea con altro farmacista nella conduzione professionale della farmacia (art. 11, 
legge n. 362/91).

L’indennità di avviamento è sicuramente dovuta al gestore provvisorio di farma-
cia di nuova istituzione (art. 17, L. n. 475/68). Nel caso di farmacie già esistenti, 
gestite provvisoriamente da uno o più farmacisti, l’indennità di avviamento sem-
brava dovesse essere corrisposta solo al vecchio titolare (Cass. Ci., sez. Un., 
7.10.1983, n. 725). Ciò poneva una questione di illegittimità costituzionale per di-
sparità di trattamento giuridico. La Corte Costituzionale (sent. 11 del 24.3.1988) ha 
stabilito che questi obblighi insorgono per il gestore provvisorio nei confronti del 
precedente concessionario, sia esso il titolare dell’esercizio o un altro gestore prov-
visorio, sia nel caso di farmacia già istituita (art. 110, TULS) o di nuova istituzione, 
cioè non ancora assegnata per concorso ma prevista nella pianta organica (art. 17, 
legge n. 475/68). Nel porre così fine alla contrastante interpretazione della giuri-
sprudenza, la Corte Costituzionale ha riconosciuto la disparità di trattamento, e 
quindi l’illegittimità costituzionale della relativa normativa, che verrebbe a deter-
minarsi se gli obblighi, tra cui l’indennità di avviamento, la cui natura è riconduci-
bile allo sviluppo commerciale ed economico dell’esercizio, fossero riconosciuti 
esclusivamente al gestore provvisorio di farmacia già istituita e funzionante. Al 
contrario, il diritto all’indennità di avviamento, in quanto incremento o addirittura 
creazione del bene concreto dell’avviamento stesso, sussiste per il gestore provviso-
rio in ogni caso e presuppone un’identica regolamentazione.

La legge n. 124/2017 ha però introdotto rilevanti novità, estendendo la possibi-
lità di titolarità anche a società di capitali, oltre che a persone fisiche e società di 
persone. In tal modo, è consentita la separazione della gestione economica da 
quella professionale. I soci delle società titolari non devono necessariamente esse-
re farmacisti, ma la direzione tecnica della farmacia deve essere affidata a un far-
macista (dipendente o socio), in possesso dei requisiti richiesti (iscrizione all’Albo 
e idoneità acquisita nei modi sopra indicati). Le società di persone possono oggi 
essere titolari di quattro farmacie.

Nonostante le modifiche introdotte dalla legge n. 124/2017, permane il regime 
delle incompatibilità stabilito dall’articolo 8 della legge n. 362/1991. La partecipa-
zione a società titolari di farmacia è, infatti, incompatibile con (art. 8):

a.	 qualsiasi attività svolta nel settore della produzione e dell’informazione scienti-
fica del farmaco;
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La sospensione dall’esercizio della professione, che può originarsi in maniera ana-
loga alla radiazione, comporta per il titolare la chiusura temporanea della farma-
cia. In questo caso può essere attivata la gestione provvisoria da parte dell’autorità 
sanitaria solo se sussistano accertate condizioni di pubblica necessità e il titolare 
sospeso sia mantenuto estraneo alla gestione stessa.

In caso di farmacia gestita da una società, i provvedimenti, anche se a carico del 
farmacista responsabile dell’attività professionale, non comportano la chiusura 
dell’esercizio ma solo il cambio di direzione tecnica.

Il titolare può chiudere autonomamente la farmacia purché lo notifichi all’auto-
rità sanitaria locale almeno un mese prima e, se la chiusura è per un periodo su-
periore ai quindici giorni, deve essere espressamente autorizzato dalla stessa.

Ai sensi dell’articolo 108 del TULS, è causa di decadenza anche il mancato pa-
gamento delle rate della tassa speciale di concessione.

	▶ Art. 108 
L’apertura e l’esercizio di una farmacia sono vincolati al pagamento della tassa spe-
ciale di concessione. (La materia è ora trasferita alle Regioni che hanno legiferato in 
maniera diversa, per cui l’ammontare del tributo può variare da Regione a Regione, 
NdA). 

Il pagamento avviene in tre rate annuali, la prima delle quali deve essere corrispo-
sta prima dell’apertura della farmacia. Il mancato pagamento delle altre rate importa 
la decadenza dell’autorizzazione (vedi art. 113, NdA).

Sono esenti dal pagamento della tassa le farmacie esercitate da istituzioni pubbli-
che di assistenza e beneficenza.

In caso di morte del farmacista, le rate non scadute non sono più dovute. 
La tassa predetta è ridotta alla misura di un quarto di quella dovuta dal titolare 

della farmacia principale, quando si tratta di farmacia succursale, istituita ai sensi 
dell’art. 116.

Gli articoli 49 e 57 del regolamento del 1938 (RD n. 1706/38) riguardano le cause 
che determinano la decadenza dell’autorizzazione, mentre i successivi, da 58 a 61, 
chiariscono la procedura per la decadenza stessa.

	▶ Art. 49 
Il segretario del sindacato provinciale (oggi presidente dell’Ordine, NdA) dei farmaci-
sti deve comunicare al medico provinciale (oggi autorità sanitaria locale, NdA) qual-
siasi provvedimento relativo alla sospensione dall’esercizio professionale di un far-
macista della Provincia stessa.

Il provvedimento di sospensione dall’esercizio della professione, come quello del-
la radiazione definitiva dall’Albo professionale, può essere adottato dal Consiglio di-
rettivo dell’Ordine, in maniera del tutto autonoma, nel corso di un procedimento di-
sciplinare; oppure in esecuzione di relativa ordinanza emanata dal magistrato inqui-
rente; oppure conseguire di diritto la condanna penale o come pena accessoria inflit-
ta dal magistrato giudicante.
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In tutti questi casi il provvedimento, poiché fa venire meno i presupposti soggetti-
vi all’esercizio della farmacia, determina per il titolare la chiusura temporanea della 
farmacia nel caso della sospensione; e la pronuncia di decadenza dell’autorizzazione 
nel caso della radiazione. Poiché questi provvedimenti amministrativi sono adottati 
dall’autorità sanitaria, nasce l’obbligo per il presidente dell’Ordine di darne la relativa 
comunicazione. L’emissione di un ordine o mandato di cattura nei confronti di un ti-
tolare di farmacia, durante la fase istruttoria di un procedimento penale, comporta di 
diritto la sospensione dall’esercizio della professione e la conseguente chiusura 
temporanea della farmacia.

Questa dura fintanto che ha efficacia il provvedimento che l’ha determinata 
(Comm. Centr. Eserc. Prof. Sanitarie, 12.9.1984, n. 18). La successiva eventuale ordi-
nanza di libertà provvisoria, in attesa di giudizio, non estingue di per sé l’efficacia 
della sospensione dall’esercizio professionale (Cass. Civ., sez. Un., 25.7.1983, 
n. 5107) e quindi dell’ordinanza di chiusura della farmacia, la cui durata viene di soli-
to fissata dal magistrato contemporaneamente all’ordinanza di scarcerazione.

Nel caso del farmacista collaboratore, la comunicazione è anche necessaria ai fini 
dell’esercizio istituzionale della vigilanza sulle farmacie aperte al pubblico, e su colo-
ro che vi praticano la professione.

	▶ Art. 57 
Debbono comunicarsi al medico provinciale della Provincia nella quale la relativa far-
macia ha sede:

a.	 dal sindaco, la dichiarazione di morte del titolare autorizzato entro tre giorni dalla 
relativa denuncia, e la perdita della cittadinanza entro tre giorni dall’eseguita an-
notazione;

b.	 dal cancelliere del tribunale che l’ha pronunciata, la sentenza di interdizione o ina-
bilitazione, quella di dichiarazione di fallimento e quella di omologazione di con-
cordato, entro tre giorni dalla pubblicazione;

c.	 dal presidente dell’Ordine provinciale dei farmacisti, la cancellazione o la radiazio-
ne dall’Albo professionale.

Le comunicazioni in oggetto devono essere ora fatte all’autorità regionale o locale 
competente a pronunciare la decadenza dall’autorizzazione, sulla base delle leggi re-
gionali in materia di decentramento amministrativo sulle farmacie.

	▶ Art. 58 
Il prefetto (oggi autorità sanitaria locale, NdA), quando il titolare della farmacia non 
provveda, nel termine fissato nel decreto di autorizzazione, al versamento della se-
conda o terza rata della tassa di concessione governativa, lo diffida a far pervenire la 
prova dell’avvenuto pagamento nel termine di giorni 10, trascorso infruttuosamente 
il quale pronunzierà la decadenza.

	▶ Art. 59 
Il prefetto (oggi autorità sanitaria locale, NdA), nel caso di decadenza dichiarata ai 
termini dell’articolo 113 del Testo Unico delle Leggi Sanitarie, notifica il provvedi-
mento all’interessato e provvede a bandire il concorso, qualora nel Comune non esi-
stano farmacie in soprannumero.



11
Disciplina di dispensazione al pubblico  

dei medicamenti per uso umano

11-1
Premessa

Il nostro ordinamento giuridico è preordinato al fine di garantire la tutela pubbli-
ca ai cittadini che utilizzano medicinali, in ossequio peraltro al dettato costituzio-
nale che considera la salute del cittadino un bene protetto dalla legge. Per questa 
ragione, tutte le attività del settore, dalla produzione alla dispensazione, sono sot-
toposte a un rigido controllo di cui lo Stato si riserva ogni attribuzione, anche 
quando dette attività sono delegate per l’esercizio a privati (fabbricanti, medici e 
farmacisti).

Nell’ambito di questo sistema di sicurezza, l’accesso del cittadino al “bene” far-
maco non è libero, ma disciplinato da norme speciali che lo sottraggono alle leggi 
generali sul commercio, riservandone al farmacista in farmacia in via primaria e 
assoluta la dispensazione al pubblico (art. 122, TULS). Tale riserva assoluta è oggi 
limitata ai medicinali soggetti a ricetta medica, mentre per quelli che non necessi-
tano di prescrizione è possibile la vendita da parte del farmacista presso altri eser-
cizi commerciali previa comunicazione al Ministero della salute e alla Regione in 
cui ha sede l’esercizio (art. 5, c. 1, L. n. 248/2006). In questo contesto, la prescrizio-
ne medica assume il significato di un’autorizzazione scritta destinata a consentire 
la consegna al paziente del medicinale da parte del farmacista, il quale è il solo au-
torizzato a effettuarla. La ricetta è l’espressione dell’intervento medico, di cui rias-
sume il momento diagnostico e la conseguente scelta terapeutica (Cass. Civ., sez. 
II, 27.11.1962, n. 3214). È con l’introduzione del DLvo n. 219/2006 che è stata data 
una definizione di prescrizione: per prescrizione medica si intende ogni ricetta 
medica rilasciata da un professionista autorizzato a prescrivere medicinali (art. 1, 
lettera u), quali medici e odontoiatri. Nell’ambito poi del SSN, la ricetta medica è 
contemporaneamente un atto di certificazione dell’utilità del medicinale per il pa-
ziente, nonché del diritto alla prestazione farmaceutica in regime assistenziale. La 
prescrizione costituisce infine la prova documentale delle distinte responsabilità 
del medico e del farmacista.
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contenenti sostanze stupefacenti o psicotrope, la sanzione introdotta dalla legge n. 
49/2006 consiste nel pagamento di un’ammenda da euro 100 a euro 600, sia nel 
caso di dispensazione di medicinali senza ricetta, sia nel caso di vendita con ricetta 
irregolare (fatta eccezione per l’apposizione del prezzo, per il quale vige ancora 
l’art. 37 del RD n. 1708/38). I formalismi della ricetta non ripetibile sono riassunti 
nella Tabella 11-2.

Tabella 11-2
Formalismi della ricetta NON ripetibile

Elementi obbligatori -	 Dati identificativi del medico prescrittore (carta intestata 
ovvero timbro del medico)

-	 Codice fiscale, ovvero nome e cognome del paziente
-	 Data di compilazione
-	 Firma del medico prescrittore
-	 Timbro del medico prescrittore
-	 Posologia (per medicinali contenenti retinoidi)

Per preparazioni magistrali:
-	 Composizione quali-quantitativa delle sostanze attive 

prescritte
-	 Forma farmaceutica richiesta
-	 Quantità totale, ovvero numero di dosi forma
-	 Dosaggio a tutte lettere qualora il medicinale contenga 

princìpi attivi in Tabella 3
-	 Dose e posologia qualora il medicinale contenga princìpi 

attivi stupefacenti o sostanze potenzialmente tossiche ri-
portate in Tabella 8. Quando presenti il farmacista è tenu-
to a riportarla in etichetta (art. 37, RD 1706 del 
30/09/1938)

Validità 
(esclusa data di compilazione)

-	 30 giorni
-	 7 giorni (per medicinali contenenti retinoidi)

Limite di prescrizione -	 Per medicinali contenenti retinoidi il fabbisogno non può 
superare i 30 giorni di terapia

Spedizione della ricetta -	 Il farmacista appone sulla ricetta: data di spedizione, prez-
zo praticato, timbro della farmacia (obbligatorio per SSN e 
medicinali contenenti stupefacenti presenti nelle sez. B, C 
e D). 

-	 La ricetta deve essere trattenuta dal farmacista e conser-
vata per 6 mesi, quando non consegnata per rimborso 
SSN. 

-	 La ricetta è documento giustificativo dello scarico di me-
dicinali contenenti stupefacenti nelle sez. B e C. Pertanto, 
il farmacista è tenuto a conservarla per due anni dalla data 
di ultima registrazione sul registro di entrata/uscita.

-	 Divieto di consegnare medicinali contenenti sostanze in-
serite nelle tabelle previste dall’articolo 14 del DPR 
309/90 a persona minore o manifestamente inferma di 
mente.

Disciplina di dispensazione al pubblico dei 
medicamenti
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Per preparazioni magistrali:
-	 Per preparazioni contenenti sostanze nella Tabella 3 della 

FU, il farmacista deve trascrivere, su semplice dichiarazio-
ne dell’acquirente, il nome e cognome dello stesso, che se-
condo la legge deve avere un’età maggiore di sedici anni.

-	 La ricetta è documento giustificativo dello scarico di me-
dicinali contenenti stupefacenti nelle sez. B, C e D. Pertan-
to, il farmacista è tenuto a conservarla per due anni dalla 
data di ultima registrazione sul registro di entrata/uscita.

11-2-3
Ricetta limitativa (RL)

I medicinali soggetti a ricetta medica “limitativa” sono quelli la cui prescrizione o 
la cui utilizzazione è limitata a taluni ambienti o a taluni medici (articoli dal 91 al 
94, DLvo n. 219/2006). Tale prescrizione comprende:

•	 i medicinali vendibili al pubblico, utilizzati nel trattamento, anche domiciliare, 
di malattie che devono essere diagnosticate in ambiente ospedaliero o in parti-
colari strutture che dispongono di mezzi di diagnosi adeguati, o la cui diagnosi, 
ed eventualmente il controllo in corso di trattamento, siano riservati allo spe-
cialista; la ricetta deve essere redatta da uno specialista o da un centro ospeda-
liero, e può essere ripetibile (RRL) o non ripetibile (RNRL) (art. 93);

•	 i medicinali non vendibili al pubblico, il cui impiego è consentito solo in am-
biente ospedaliero (o anche, quando previsto, nelle strutture di ricovero a carat-
tere privato) per le caratteristiche farmacologiche, o per innovatività, o per mo-
dalità di somministrazione o per motivi di tutela della salute pubblica (OSP) 
(art. 92);

•	 i medicinali non vendibili al pubblico, che per le loro caratteristiche farmacolo-
giche e modalità di impiego sono destinati a essere utilizzati direttamente dallo 
specialista durante la visita ambulatoriale. Solo se la somministrazione del pro-
dotto non necessita di particolari attrezzature ambulatoriali, il medicinale può 
essere utilizzato presso il domicilio del paziente (USPL) (art. 94).

Nel 2005 i medicinali utilizzabili solo in ambiente ospedaliero o in strutture a esso 
assimilabili (OSP) sono stati successivamente suddivisi in due classi: OSP1 e OSP2 
(determinazione AIFA del 25.7.2005). Questi ultimi, a differenza degli OSP1, po-
tevano essere utilizzati anche in ambiente extraospedaliero secondo le disposizio-
ni della Regione o Provincia autonoma.

A distanza di cinque anni, AIFA (determina n. 1522/2010) ha ritenuto opportu-
no eliminare la classe OSP2 e riclassificare, sulla base dei profili di sicurezza, i me-
dicinali ad essa appartenenti. Dei 309 medicinali con regime di dispensazione 
OSP2 esistenti alla data del provvedimento, 246 sono stati riclassificati in regime 
RNRL, 26 in regime RRL, 30 in regime RR, 6 in regime RMR, mentre un medici-
nale è stato riclassificato in regime USPL. Gli OSP1 sono ora denominati OSP.
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to prescritto, il farmacista ha facoltà di consegnare un altro medicinale di uguale 
composizione e di pari indicazione terapeutica, annotando sulla ricetta le circo-
stanze della modifica di spedizione (art. 10, c. 12). Solo nei casi disciplinati dall’ar-
ticolo 10, comma 12, il medicinale dispensato al paziente deve avere prezzo uguale 
o inferiore per il SSN.

Capo III – Farmacia dei servizi

Il nuovo ACN include, per la prima volta nell’ambito convenzionale, le attività 
relative alla Farmacia dei servizi. È infatti previsto esplicitamente che le farmacie 
possano erogare prestazioni tra cui le attività di prenotazione delle prestazioni di 
assistenza specialistica ambulatoriale (art. 19), le somministrazioni vaccinali, le 
prestazioni analitiche, l’esecuzione di test diagnostici, le attività di telemedicina 
(art. 20), l’erogazione di prestazioni professionali da parte di fisioterapisti e infer-
mieri (art. 21), nonché la partecipazione a programmi di medicina preventiva, in-
formazione e educazione sanitaria (vedi par. 5-7). Sebbene l’attivazione di tali ser-
vizi in ambito SSN sia da integrarsi alle disposizioni riportate negli accordi inte-
grativi regionali, l’ACN ha permesso di fissare standard uniformi su tutto il terri-
torio nazionale, volti ad assicurare la massima qualità delle prestazioni sanitarie 
rese ai cittadini. 

In particolare, l’Allegato 4 dell’ACN definisce le linee guida per l’esecuzione in 
farmacia delle attività vaccinali, dei test diagnostici che prevedono il prelievo di 
sangue capillare e/o del campione biologico a livello nasale, salivare o orofaringeo, 
delle prestazioni analitiche diagnostiche e di telemedicina effettuate mediante uti-
lizzo di dispositivi strumentali, a norma del DLvo n. 153 del 3 ottobre 2009. Inoltre, 
sono riportati requisiti minimi per lo svolgimento dei suddetti servizi rispetto a: 
a.	 attrezzature e presidi medico-chirurgici in relazione alla specificità delle pre-

stazioni da erogare;
b.	 dotazione minima per la gestione dell’emergenza; 
c.	 presenza di servizi igienici; 
d.	 un’area dedicata.
In questo contesto, è doveroso sottolineare che, come richiamato nella circolare 
della FOFI n. 15263 del 13.3.2025 (Prot. 202502761/AG), la previsione contenuta 
nell’articolo 3 (Esecuzione dei test diagnostici) dell’Allegato 4, in base alla quale il 
farmacista, dopo l’esecuzione del test, consegna al paziente “referto o attestato di 
esito scritto all’assistito, anche in formato digitale, debitamente firmato su carta 
intestata della farmacia”, deve necessariamente essere letta, in linea con il quadro 
normativo vigente, nel senso che il farmacista, una volta effettuato il test, conse-
gna al paziente il relativo “attestato di esito”, in forma scritta su carta intestata 
della farmacia. La firma apposta è finalizzata ad assicurare la riferibilità della pre-
stazione al farmacista che l’ha eseguita e alla farmacia che l’ha erogata, in modo da 
garantire un’assunzione di responsabilità sul rispetto delle procedure seguite e de-
gli standard di qualità nell’esecuzione del test stesso.

Disciplina di dispensazione al pubblico dei 
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Normativa sulle sostanze chimiche  

pericolose e i rifiuti sanitari

18-1
Le normative europee sulle sostanze pericolose

La gestione delle sostanze chimiche, nel rispetto dell’ambiente e della salute uma-
na e animale (vedi cap. 19), è disciplinata da un articolato sistema normativo a li-
vello nazionale ed europeo.

Tali sostanze sono essenziali per il benessere, gli elevati standard di vita e il 
comfort della società moderna e vengono utilizzate in moltissimi settori, compreso 
quello dei prodotti per la salute. Tuttavia, la maggior parte delle sostanze chimiche 
ha proprietà pericolose che possono danneggiare l’ambiente e la salute umana. 
L’UE ha già in vigore normative molto avanzate sulle sostanze chimiche, ma si pre-
vede che la produzione globale di sostanze chimiche raddoppi entro il 2030.

La Commissione europea ha pubblicato una strategia per la sostenibilità delle 
sostanze chimiche il 14 ottobre 2020. Fa parte dell’obiettivo UE “zero pollution”, 
che è uno degli obblighi chiave del Green Deal europeo.

Le normative di settore coprono tutte le fasi del ciclo di vita di una sostanza 
chimica: dalla fabbricazione alla commercializzazione o importazione nell’UE, al 
trasporto, al controllo dei rischi derivanti dall’utilizzo, fino alla sua gestione a fine 
vita (per esempio smaltimento).

In particolare, gli aspetti oggetto di regolamentazione sono:

•	 la classificazione, l’etichettatura e l’imballaggio delle sostanze chimiche. La re-
lativa disciplina europea è nota con il termine “CLP”, acronimo di “Classifica-
tion, Labelling and Packaging”. Il regolamento (CE) n. 1272/2008 stabilisce i 
criteri allo scopo di assicurare una comunicazione chiara degli eventuali peri-
coli lungo tutta la catena di approvvigionamento;

•	 l’immissione sul mercato e l’utilizzo delle sostanze chimiche nelle varie applica-
zioni industriali e merceologiche. Il regolamento (CE) n. 1907/2006, noto come 
“REACH” (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemi-
cals), detta gli obblighi relativi alla registrazione, valutazione e autorizzazione 
di tutte le sostanze e le miscele chimiche, oltre che dei prodotti finiti, per garan-
tire la protezione della salute umana e dell’ambiente;
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Nell’aprile 2023 sono state introdotte nuove classi di pericolo:

•	 ED HH nelle categorie 1 e 2 (accertata o sospettata interferenza con il sistema 
endocrino per la salute umana);

•	 ED ENV nelle categorie 1 e 2 (accertata o sospettata interferenza con il sistema 
endocrino per l’ambiente);

•	 PBT (persistente, bioaccumulabile e tossico); vPvB (molto persistente e molto 
bioaccumulabile);

•	 PMT (persistente, mobile e tossico); vPvM (molto persistente e molto mobile).

Le informazioni concernenti la composizione delle miscele pericolose sono poste, 
per il tramite dell’Istituto superiore di sanità, a disposizione dei centri antiveleni, 
chiamati a rispondere alla necessità medica di adottare misure di prevenzione e 
cura, in particolare in caso di emergenza.

18-4
La gestione delle sostanze pericolose in farmacia

La gestione delle sostanze pericolose in farmacia richiede attenzione alle diverse 
categorie e alle specifiche modalità di smaltimento (Tabella 18-1).

Figura 18-1 Esempi di pittogrammi previsti dal regolamento CLP nell’etichettatura di 
sostanze chimiche pericolose (per esigenze di stampa i colori della figura non sono reali, 
ma sono stati modificati rispetto a quanto previsto dalla normativa).

Pericoli di tipo �sico chimico

Pericoli per la salute Pericoli per l’ambiente

Esplosivo Gas sotto
pressione In�ammabile Ossidante Corrosivo

Tossico acuto Gravi effetti per
la salute

Effetti più lievi
per la salute Pericoloso per l’ambiente

Sostanze chimiche pericolose e rifiuti sanita-
ri
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•	 Sostanze chimiche: prodotti che devono rispettare requisiti di purezza farma-
ceutica e tracciabilità, essendo destinate alla somministrazione al paziente; de-
vono essere smaltite seguendo le normative sui rifiuti speciali pericolosi, spes-
so tramite programmi di raccolta specifici per evitare contaminazioni am-
bientali.

•	 Sostanze a uso tecnico: pur potendo essere chimicamente simili alle sostanze 
chimiche, non sono idonee all’uso terapeutico e non devono mai essere impie-
gate nella preparazione di medicinali; richiedono procedure di smaltimento 
che includono la bonifica dei contenitori e l’uso di schede di sicurezza per ga-
rantire la corretta eliminazione.

•	 Precursori di esplosivi: soggetti a restrizioni severe, devono essere segnalate le 
transazioni sospette e smaltiti secondo le linee guida europee per prevenire usi 
illeciti.

•	 Sostanze incluse nella Tabella n. 3 della FU, XII ed.: devono essere conservate 
in armadi chiusi a chiave e smaltite separatamente dagli altri rifiuti pericolosi, 
seguendo le disposizioni della Farmacopea ufficiale.

Tabella 18-1 
Differenze tra sostanze chimiche e sostanze a uso tecnico  

in un laboratorio galenico

Categoria Sostanze chimiche Sostanze a uso tecnico

Definizione Princìpi attivi, eccipienti e reagenti 
utilizzati direttamente nella prepa-
razione di medicinali.

Prodotti impiegati per la manutenzio-
ne, pulizia o funzionamento del labo-
ratorio, non destinati alla preparazio-
ne di medicinali.

Esempi tipici Acido borico, lattosio, metronida-
zolo, etanolo (uso farmaceutico), 
sodio bicarbonato.

Detergenti per superfici, disinfettanti 
tecnici, lubrificanti per capsule, oli 
per pompe da vuoto.

Utilizzo Entrano nella composizione del 
medicinale o sono usati come rea-
genti nelle analisi.

Utilizzati per garantire l’igiene, la fun-
zionalità e la sicurezza del laborato-
rio.

Normativa 
di riferimento

Farmacopea europea, DLvo  
n. 219/2006, regolamento REACH 
e CLP.

Regolamento REACH e CLP, normati-
va sulla sicurezza sul lavoro (DLvo 
n. 81/2008 e ss.mm.ii.).

Scheda 
di sicurezza (SDS)

Obbligatoria, con indicazioni spe-
cifiche per uso farmaceutico.

Obbligatoria, ma con indicazioni 
orientate all’uso tecnico e alla sicu-
rezza ambientale.

Smaltimento Come rifiuto speciale pericoloso, 
secondo il tipo di sostanza e il co-
dice CER.

Come rifiuto tecnico, spesso assimi-
labile a rifiuto pericoloso, ma con 
procedure distinte.

In realtà, parlando di sostanze pericolose, oltre a quelle presenti in Tabella n. 3 
della FU, bisognerà fare riferimento anche alle sostanze che, pur non essendo pre-
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senti nella suddetta tabella, presentano un’indicazione di rischio (H300, H310, 
H330) o il consiglio di prudenza specifico (P405), relativamente alla conservazio-
ne in armadio chiuso a chiave (vedi par. 7-2-3).

Il rispetto delle procedure che saranno dettagliate nei paragrafi successivi ga-
rantisce la sicurezza e la conformità alle normative vigenti.

18-4-1 
La gestione delle sostanze chimiche in farmacia

Nell’ordinaria attività può verificarsi l’esigenza di acquistare da parte della farmacia 
sostanze per uso interno (allestimento di preparazioni magistrali oppure successiva 
ripartizione e confezionamento su richiesta dell’utente per impiego agricolo, arti-
gianale, domestico ecc.), ovvero per uso commerciale o professionale (non farma-
ceutico), come sostanze preconfezionate destinate alla vendita nel confezionamen-
to integro, sulla base delle disposizioni in materia di commercio (vedi par. 5-9). 

La corretta gestione delle sostanze chimiche in farmacia richiede la conoscenza 
delle norme REACH, CLP e delle disposizioni nazionali in materia di sicurezza.

Al momento dell’acquisto, qualora sia ipotizzabile l’utilizzo nei medicinali, è 
opportuno acquisire dal fornitore le certificazioni prescritte dalle NBP e dal DM 
18.11.2003, ovvero il certificato di analisi, datato e sottoscritto dal responsabile 
di qualità del produttore e/o fornitore, che riporti la rispondenza ai requisiti di 
Farmacopea o alle specifiche di qualità del produttore, la data limite di utilizza-
zione e/o di rititolazione, le condizioni di conservazione e di manipolazione. A 
partire dal 1° dicembre 2010 occorre verificare che le sostanze acquistate siano 
etichettate secondo quanto previsto dal regolamento CLP.

Anche nel caso di sostanze impiegate talora, ma non esclusivamente, per la loro 
attività terapeutica (per esempio bicarbonato di sodio, zolfo, vaselina ecc.) la ven-
dita come sostanza chimica appare possibile in base alle disposizioni in materia di 
commercio (vedi par. 5-9). Pertanto, non è necessario che i prodotti venduti con 
finalità non medicinali possiedano il grado di purezza richiesto dalla FU o da altre 
farmacopee.

Quando il farmacista allestisce un preparato galenico lo etichetterà secondo 
quanto previsto dalle NBP mentre, se ripartisce una sostanza e la consegna come 
tale, deve classificarla ed etichettarla secondo il CLP. Poiché agli utilizzatori a valle 
(tra i quali il farmacista) è concesso usare la classificazione di una sostanza o di 
una miscela già impiegata da un attore della catena di approvvigionamento (a 
condizione che questi abbia applicato il CLP e che il farmacista non abbia appor-
tato modifiche alla composizione), è consentito al farmacista trascrivere, senza 
modificarla, l’etichettatura originale del distributore/produttore della sostanza o 
della miscela in questione.

I prodotti chimici venduti dalla farmacia non devono essere destinati all’utiliz-
zo come additivi alimentari (anche enologici), in quanto tali additivi devono esse-
re prodotti e commercializzati da aziende appositamente autorizzate, in confezio-
ni dedicate e riportanti le modalità di impiego ammesse. La loro vendita in farma-

Sostanze chimiche pericolose e rifiuti sanita-
ri



19
L’approccio One Health e il contributo  

del farmacista

19-1
Le finalità del modello One Health

One Health è un approccio interdisciplinare e collaborativo che punta a promuo-
vere la salute pubblica riconoscendo che la salute umana, la salute animale e la 
salute degli ecosistemi sono strettamente interconnesse e interdipendenti. Rico-
noscere queste inter-relazioni può consentire di affrontare in modo olistico le di-
verse minacce per la salute.

Questo concetto è stato in effetti sviluppato per affrontare in modo più efficace 
problemi globali come malattie infettive, resistenza antimicrobica, cambiamento 
climatico, inquinamento ambientale e sicurezza alimentare.

Il modello One Health è ufficialmente riconosciuto da: Ministero della salute 
italiano, Commissione europea, Dipartimento di Stato degli Stati Uniti, Banca 
Mondiale, OMS (Organizzazione Mondiale della Sanità), FAO (Organizzazione 
delle Nazioni Unite per l’alimentazione e l’agricoltura, acronimo di Food and 
Agriculture Organization of the United Nations), Organizzazione Mondiale per la 
Salute Animale (World Organisation for Animal Health, WOAH), Istituti di ricer-
ca di tutto il mondo, ONG (Organizzazioni Non Governative) e altri enti e livelli 
decisionali sulle politiche sanitarie. Esso è considerato come una strategia impre-
scindibile in tutti i campi che necessitano della collaborazione tra diverse discipli-
ne (medici, veterinari, scienziati ambientali, operatori sanitari, economisti, socio-
logi ecc.).

Tra i primi promotori dell’idea che la salute umana e quella animale siano stret-
tamente connesse vi sono luminari del calibro di Rudolf Virchow (vissuto nel XIX 
secolo), che riconobbe l’esistenza delle zoonosi (infezioni trasmesse dagli animali 
agli esseri umani), e di Calvin Schwabe, padre dell’epidemiologia veterinaria, che 
inventò il termine One Medicine per sottolineare come non vi sia differenza di 
paradigma tra medicina umana e veterinaria. La consapevolezza tra i diversi 
membri della comunità scientifica che la salute umana sia strettamente connessa 
all’ecosistema può essere datata al 2003, dopo l’epidemia di SARS. È in quell’anno 
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che William B. Karesh, medico veterinario e attivista della Eco Health Alliance 3, 
ha coniato il termine One Health. Nel 2004, al termine di una conferenza indetta 
dalla Wildlife Conservation Society, ospitata dalla Rockefeller University di New 
York, sul tema “One World, One Health”, sono stati pubblicati i 12 Princìpi di 
Manhattan (manifesto scientifico-culturale di One Health, per la promozione di 
azioni multisettoriali per la prevenzione delle malattie epidemiche e il manteni-
mento dell’integrità dell’ecosistema). Nel Box 19-1 se ne riporta una riproduzio-
ne. La divulgazione di tali princìpi ha come finalità il coinvolgimento dei gover-
nanti per introdurre una strategia nuova e più concreta.

Sull’argomento esistono differenti definizioni, spesso sovrapposte a paradigmi 
affini quali Eco Health e Planetary Health. La dichiarazione congiunta formulata 
da OMS, FAO, WOAH e UNEP (United Nations Environment Programme, Pro-
gramma delle Nazioni Unite per l’ambiente) nel 2021 puntualizza che l’applicazio-
ne dell’approccio One Health chiama in causa molteplici settori e discipline a vari 
livelli della società. Secondo tale dichiarazione l’implementazione del principio 
coinvolgerebbe non solo scienziati, medici e veterinari, ma anche policy makers, 
governanti e legislatori. 

Il sito web dell’ISS riporta che: “A dicembre 2023, il ‘quadripartito’ di organizza-
zioni delle Nazioni Unite che coordinano la governance globale della One Health 
hanno sviluppato il documento ‘A guide to implementing the One Health Joint 
Plan of Action (OH JPA) at national level’. Il documento rappresenta una linea 
guida per l’implementazione del Piano d’azione congiunto One Health (OH JPA) 
2022-2026 sviluppato a ottobre 2022 per gestire in modo integrato eventuali mi-
nacce e prevenire potenziali future pandemie. Il OH JPA è stato sviluppato attra-
verso un processo partecipativo, organizzando consultazioni con gli Stati membri 
e le parti interessate delle quattro organizzazioni per raccogliere feedback e input, 
incluso il gruppo di esperti di alto livello sulla One Health (OHHLEP).”

Indipendentemente da quale definizione di “One Health” venga utilizzata nei 
diversi continenti, il fattore comune è l’interazione di tutte le professionalità e i 
saperi che hanno un impatto diretto o indiretto sulla salute. La Figura 19-1 mette 
in evidenza quattro chiavi concettuali di One Health.

•	 Interconnessione: molte malattie infettive emergenti hanno origine animale 
(zoonosi), come l’influenza aviaria, l’ebola e il SARS-CoV-2.

•	 Collaborazione: scienze come la medicina, la biologia, l’ecologia, l’epidemiolo-
gia e le scienze sociali devono interagire per questa comune finalità.

•	 Prevenzione: si concentra sulla prevenzione delle malattie e delle epidemie 
piuttosto che sulla loro cura; l’accesso sicuro e sostenibile al cibo è cruciale per 
prevenire crisi sanitarie e nutrizionali a livello mondiale.

•	 Approccio globale: considera le sfide sanitarie come problemi globali che ri-
chiedono soluzioni globali; l’inquinamento, la deforestazione e la perdita di 
biodiversità possono aumentare il rischio di malattie e compromettere la salute 
generale degli ecosistemi. Box 19-1 I 12 “Manhattan Principles”.

L’approccio One Health e il contributo  
del farmacista
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diversi continenti, il fattore comune è l’interazione di tutte le professionalità e i 
saperi che hanno un impatto diretto o indiretto sulla salute. La Figura 19-1 mette 
in evidenza quattro chiavi concettuali di One Health.

•	 Interconnessione: molte malattie infettive emergenti hanno origine animale 
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gia e le scienze sociali devono interagire per questa comune finalità.

•	 Prevenzione: si concentra sulla prevenzione delle malattie e delle epidemie 
piuttosto che sulla loro cura; l’accesso sicuro e sostenibile al cibo è cruciale per 
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biodiversità possono aumentare il rischio di malattie e compromettere la salute 
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One Health rappresenta un metodo efficace per raggiungere la salute globale, an-
che perché attenziona e cerca di risolvere le esigenze delle popolazioni più vulne-
rabili – in termini di età, stato socioeconomico, posizione geografica, grado di 
esposizione alle minacce ambientali di origine antropica – basandosi sulla stretta 
relazione tra la loro salute, quella degli animali e l’ambiente in cui vivono, tenendo 
conto dell’elevato numero di determinanti che discendono da queste interazioni.

Nel contesto del rinnovato interesse degli Stati membri dell’Organizzazione 
Mondiale della Sanità a rafforzare il lavoro su One Health e la prevenzione delle 
zoonosi emergenti, nonché del lavoro degli organi di governo dell’OMS su One 
Health, è stato istituito il team One Health Initiative dell’OMS per fungere da Se-
gretariato del gruppo di esperti di alto livello One Health (One Health High-Level 
Expert Panel, OHHLEP), meccanismo di coordinamento dell’OMS per le sue atti-
vità One Health e la collaborazione quadripartita.

Per meglio comprendere i confini della comunità nel paradigma One Health 
occorre individuare anche i punti salienti riguardanti gli aspetti costituzionali.

Per quanto concerne la Costituzione italiana, la legge costituzionale n. 1/2022 
ha integrato la tutela dell’ambiente, della biodiversità e degli ecosistemi mettendo 
in risalto un cambiamento importante: il passaggio da un approccio antropocen-
trico a uno più ecocentrico, riconoscendo l’importanza della salute degli animali e 
dell’ambiente per la salute umana. Tuttavia, l’attuazione del paradigma One 
Health richiede un coordinamento intersettoriale complesso sia a livello statale 
che locale e necessita di infrastrutture giuridiche e meccanismi di governance in-
tersettoriali. La legislazione deve tradurre gli obiettivi di One Health in diritti, ob-
blighi e responsabilità concreti. Inoltre, è essenziale una fase amministrativa di 
implementazione che coinvolga la pianificazione e il coordinamento tra vari set-
tori e istituzioni. L’Italia, nel Piano Nazionale Prevenzione (PNP) 2020-2025, 
adotta esplicitamente l’approccio One Health promuovendo interventi multidisci-
plinari e intersettoriali per affrontare le differenti sfide inerenti alla connessione 

Box 19-1 I 12 “Manhattan Principles”.
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