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L. 24 marzo 2012, n. 27 — Conversione in legge, comodificazioni, del decreto-
legge 24 gennaio 2012, n. 1, recante disposiziongenti per la concorrenza, lo
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Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

Convertito in legge il decreto legge sulle liberalizzazioni:
di seguito lillustrazione delle misure dell’articolo 11,

relativo al servizio farmaceutico.

Riferimenti: Legge 24 marzo 2012, n. 27 - Conversione in legge modificazioni, del

decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, recante digjwss urgenti per la concorrenza, lo
sviluppo delle infrastrutture e la competitivii&upplemento Ordinario n. 53 della Gazzetta
Ufficiale n. 71 del 24 marzo 20)L.2

Nella Gazzetta Ufficiale del 24 marzo 2012, e statablicata la legge di

conversione del decreto legge in materia di libezakioni, in vigore dal 25 marzo.

Si illustrano di seguito le misure contenute nelicmlo 11 (all. 1), riferite al

servizio farmaceutico, alla luce delle modifichepagtate al testo originario del
decreto legge, nel corso dell’iter parlamentareseguito dell’approvazione del
maxiemendamento governativo al Senato.
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Quorum e utilizzo dei resti

La nuova formulazione del comma 1, lett. a), haale da 3.000 a 3.300 il
quorum per I'apertura delle farmacie, unico suotitterritorio nazionale.

Inoltre, anche la regola per l'utilizzo dei restiséata modificata con la
previsione che la popolazione eccedente rispettpaahmetro fissato consente
I'apertura di una nuova farmacia qualora sia sopefl 50% del parametro stesso,
differentemente a quanto in precedenza stabili@b{l abitanti).

Apertura di farmacie in condizioni particolari

La disposizione, inizialmente contenuta nel comnuelBart. 11, & confluita
nel comma 1, lett. b), che stabilisce la possailier le Regioni e le Province
autonome di istituire farmacie in luoghi ad altaquentazione (stazioni, aeroporti,
centri commerciali, ecc..), in aggiunta alle sedirfaceutiche spettanti sulla base del
criterio demografico. Tale possibilita e statarteora al limite del 5% delle sedi
complessive, inizialmente non previsto nel testmioario. Si precisa che la
percentuale del 5% andra applicata sul totale dekt della Regione, ivi comprese
guelle di nuova istituzione, numero variabile awstgdelle diverse revisioni.

E’ stata poi aumentata da 200 a 400 metri la dzstaninima dalle farmacie
esistenti che dovranno rispettare i nuovi eserdia saranno aperti nelle stazioni
ferroviarie e marittime, negli aeroporti civili eaffico internazionale, nelle aree di
servizio ad alta intensita di traffico, dotate einszi alberghieri o di ristorazione. Per
quel che riguarda le farmacie da istituire nei gegsammerciali e nelle strutture di
vendita, purché ad una distanza non inferiore &0L®etri, 'emendamento ha
precisato che il requisito dei 10.000 metri quadeatriferito alla superficie di
vendita.

Diritto di prelazione sulle sedi aperte in condiziai particolari

I comma 10 mantiene la previsione della prelazian€omuni fino al 2022
delle sedi aperte in deroga al criterio demografiagtavia, la proposta emendativa,
al fine di evitare fenomeni speculativi, ha stabilche la titolarita e anche la
gestione di tali sedi non possa essere ceduta rtia ghegli stessi comuni e che in
caso di rinuncia la sede e dichiarata vacante.

Compiti del Comune — Numero delle farmacie spettamt

La lettera c) del comma 1, modificando l'articolod2lla L. 475/1968,
stabilisce che ogni Comune debba avere un numdarrdacie definito in base alle
prescrizioni dell'art. 1 della stessa legge e, iak fdi assicurare una maggiore
accessibilita al servizio farmaceutico, identifidkei zone nelle quali collocare le
nuove farmacie, al fine di assicurare un’equa ithszione sul territorio, tenendo



altresi conto dell’'esigenza di garantire I'acceititdbdel servizio farmaceutico anche
a quei cittadini residenti in aree scarsamentethit

Il numero delle farmacie spettanti a ciascun Coniee essere sottoposto a
revisione entro il mese di dicembre di ogni anng, pa base alle rilevazioni della
popolazione residente nel comune, pubblicate GAIAT.

[l Ministero della Salute, in un parere (all. 2y0ein data 21 marzo 2012 in
risposta ai quesiti posti dalle Regioni, ha affelonehe la modifica apportata dal
commal, lettera c) dell’articolo 1%, inequivocabilmente, diretta ad eliminare la
pianta organica delle farmacie e le procedure adi@ssa correlata Per quanto
riguarda la localizzazione, tuttavia, il dicastér® affermato cheduesta attivita e
svincolata dalla necessita di definire esattamemtderritorio di astratta pertinenza
di ciascun nuovo esercizio e non incontra limitilagerimetrazione delle sedi gia
aperte, dovendo soltanto assicurare un’equa diszibne sul territorio degli
esercizi e tener conto dell’esigenza di garantifacdessibilita del servizio
farmaceutico anche a quei cittadini residenti inear scarsamente abitate.
L’individuazione delle “zone” puo dunque avvenirenche in forma assai
semplificata (ad esempio, indicando una determinadae le strade adiacenti). E’,
infine, da ritenere che I'apertura di una nuovarfacia ancora debba rispettare la
distanza minima di 200 metri dalle farmacie apeif®cisiva a questo riguardo,
appare la circostanza che il Senato, nel novellameparte, I'articolo 1 della legge
475 del 1968, abbia lasciato immutato il commah&, appunto, stabilisce che ogni
nuovo esercizio deve essere situato ad una distdagh altri non inferiore a 200
metrr’.

In effetti, appare difficile conciliare la letturdella disposizione data dal
Dicastero con tutte le norme vigenti in materiacdicoscrizioni farmaceutiche,
trasferimento nell'ambito della sede, ecd?ertanto, si deve ritenere che la pianta
organica delle farmacie - sebbene non piu qualdican tale definizione dall’'art. 2
della L. 475/1968, come novellato dall’art. 11, coal, lett. c), del D.L. 1/2012 -
sia tuttora lo strumento di pianificazione terniéde del servizio farmaceutico, basata
Sui seguenti tre criteri ancora cogenti: numerdedsédi farmaceutiche, relativa
perimetrazione territoriale di ciascuna, distanzaimma tra gli esercizi.

Se, dunque, si vuole ritenere, come sostenuto daktdro, che non si possa
piu parlare di “pianta organica delle farmacie’b(sene tale termine permanga in
numerose disposizioni della vigente normativa), poa sussistere dubbio che si sia
tuttora in presenza di un provvedimento qualifimbcome programmazione
territoriale delle farmacie, come meglio specificael paragrafo successivo.

La prima revisione, ai sensi del comma 2, deveressiéettuata dal Comune
entro 30 giorni dall'entrata in vigore della legge conversione del decreto,
individuando le nuove sedi disponibili nel propterritorio, sulla base dei dati
ISTAT sulla popolazione al 31 dicembre 2010 e dikco demografico di cui al
comma 1 dello stesso articolo 11, fermo restand@sisorbimento delle sedi ex art.



104 TULS e di quelle soprannumerarie ex art. 38QLF e inviando i relativi dati
alla Regione.

Programmazione territoriale delle farmacie: parere dell'Ordine provinciale e
della ASL

Tenendo conto di una lettura integrata delle nodeléa citata L. 475/1968

(art. 1, co. 4, 5 e 6, art. 9, co. 1, art. 10, 2. del relativo Regolamento di
esecuzione (artt. 1 e 2 D.P.R. 1275/1971), deloT¥sico delle leggi Sanitarie (art.
104, co. 2), nonché dell'art. 5 della L. 362/199lamche alla luce del parere
ministeriale, secondo il quale sarebbe stata ssparda pianta organica, ma
comunque debba essere identificata, sebbene in reedplificato, 'ubicazione

delle farmacie con l'indicazione delle strade drtipenza (e, quindi, in buona
sostanza la perimetrazione delle sedi), si dewaneie che, in luogo di pianta
organica, si possa parlare di programmazione eeale delle farmacie.

In considerazione della natura programmatorialdidtto, sarebbe opportuno
che le Regioni adottino delle linee guida per dedimn’applicazione omogenea dei
criteri di pianificazione che tengano conto delpedfiche articolazioni territoriali
locali.

Si segnala che, nell’'ambito di tale procediment@dmune dovra acquisire,
oltre al parere dellASL, anche quello dell'Ordipeovinciale competente per
territorio, ad oggi non richiesto in tutte le Reagio

Tali pareri hanno natura obbligatoria, sebbene siano vincolanti per il
Comune, che, tuttavia, dovra motivare qualora stakti dagli stessi; in caso di un
loro recepimento, invece, I'Ente potra motivareefado un richiamo ai pareri stessi,
se siano convergenti.

In buona sostanza, la mancata richiesta del paif@rdine e/o all’ASL
inficia, sotto il profilo della legittimita, il preedimento di revisione.

Si fa, altresi, presente che i titolari di farmadma quanto portatori di uno
specifico interesse, potranno presentare al Conista@za di partecipazione al
procedimento medesimo, ai sensi dell’art. 10 dell241/1990.

E’ evidente I'estrema importanza del ruolo attribuall’Ordine che, con la
formulazione del suo parere, dovra entrare non iselanerito della quantificazione
delle farmacie in base al nuovo quorum, ma, inigaere, della definizione delle
zone delle sedi con relativa perimetrazione sudlsebdei seguenti criteri e finalita
previsti dalla legge, ai quali il Comune si dovtteaere:

a) una piu capillare presenza sul territorio del seoviarmaceutico (comma
1, lettera a);

b) assicurare un’equa distribuzione sul territorioleéarmacie (comma 1,
lettera c);



c) esigenza di garantire I'accessibilita del servizionaceutico anche a quei
cittadini residenti in aeree scarsamente abitatm(ca 1, lettera c).

L’Ordine, pertanto, tenuto conto dell’estrema rdara del compito affidato
dalla legge, dovra strutturare la propria attiitanodo prioritario all’'assolvimento
di tale funzione consultiva, anche avvalendosnesessario, della collaborazione di
urbanisti o comunque di esperti.

La Federazione garantira, per le questioni aveatattere generale e piu
squisitamente giuridico, il supporto dei propriicitf

Concorso straordinario

Il concorso straordinario che sara per soli titelinon piu anche per esami,
deve essere bandito entro 60 giorni dall'invio dati da parte dei Comuni alle
Regioni, che avranno 12 mesi di tempo per lo swodgito dello stesso e
I'assegnazione delle sedi. Al concorso straordinpassono partecipare i farmacisti,
che non abbiano compiuto i 65 anni di eta, noratitdn qualunque condizione
professionale si trovino, titolari di farmacia rigrasussidiata, titolari di farmacia
soprannumeraria e titolari degli esercizi commdraia cui allart. 5 del DL
223/2006, convertito nella L. 248/2006. La partazipne al concorso e, invece,
preclusa ai farmacisti titolari, compresi i socisdicieta titolari di farmacie diverse
da quelle rurali sussidiate e soprannumerarie.

Il comma 5 stabilisce, inoltre, che ogni candida®ssa partecipare a concorsi
in non piu di due Regioni o di Provincia autonoma.

In merito alla nozione di “soprannumerarieta”, ilinidtero, sempre nel
parere del 21 marzo u.s., ha chiarito chéegislatore abbia inteso far riferimento
alla fattispecie prevista dal secondo comma delicamo 104 del testo unico delle
leggi sanitarie, come risultante dalla novella rézalall’articolo 2 della legge 8
novembre 1991, n. 362. Secondo il disposto di ¢cal®ma, sono considerate in
soprannumero, ai sensi dell’articolo 380, seconadwnma, del testo unico delle
leggi sanitarie approvato con R.D. 27 luglio 1934, 1265 e successive
modificazioni, le farmacie “aperte in base al saloterio della distanza” in data
anteriore a quella di entrata in vigore della legge362/1991, che non siano state
riassorbite nella determinazione del numero congiesdelle farmacie stabilito in
base al parametro della popolazione in sede disieme della pianta organica,
dopo I'entrata in vigore della legge predetta.

Punteggi dei candidati

Ai fini della valutazione dell'esercizio professalr, lo stesso comma 5
prevede che, nel concorso straordinario, siangpagaie I'attivita svolta e le relative
maggiorazioni di punteggio dei titolari di farmaaiarale sussidiata, di farmacia
soprannumeraria e degli esercizi commerciali diatlart. 5 del DL 223/2006,
convertito nella L. 248/2006. Sono equiparate, tieplanche I'attivita svolta e le



relative maggiorazioni di punteggio di collaboratdr farmacia e di collaboratori
degli stessi esercizi commerciali.

Graduatoria

In ciascuna Regione e Provincia autonoma, & formasagraduatoria unica
sulla base della valutazione dei titoli in possedsd candidati, che, una volta
convocati, devono dichiarare entro 15 giorni seeitto 0 meno la sede, pena la
decadenza dalla stessa. La graduatoria rimaneavpiéd due anni dalla data della
sua pubblicazione e deve essere utilizzata persdiggzione delle sedi
farmaceutiche eventualmente resesi vacanti a segiglie scelte effettuate dai
vincitori.

Partecipazione associata

Il comma 7, come modificato dal maxiemendamentoitéi ai solo candidati
di eta non superiore ai 40 anni la possibilitamariprevista senza alcun limite di eta,
di partecipare in forma associata ai concorsi peconferimento delle sedi
farmaceutiche e stabilisce che la gestione assosiatbase paritaria debba essere
mantenuta per un minimo di 10 anni, fatta salvarkemorienza o la sopravvenuta
incapacita.

Orari e sconti

I comma 8 non ha modificato il precedente commia 6nateria di orari,
turni e sconti delle farmacie e, pertanto, la retatlisciplina rimane immutata.

Orari eturni

Le farmacie, dunque, potranno rimanere aperte amcharari diversi da
quelli obbligatori, nel rispetto delle disposizionmipartite dalla competente Regione;
potranno, inoltre, praticare sconti sui prezziuttiti farmaci e prodotti venduti in
regime privato, dandone adeguata informazionecti#atela.

La Federazione degli Ordini ha inviato una notdalegati regionali , per
informarli che si é fatta carico di contattarevetisi Assessorati regionali alla salute
per organizzare un incontro al fine di sensibiliezee competenti autorita locali ad
adottare la disciplina di dettaglio che provveddaae attuazione alla disposizione
statale in materia di orari e turni delle farmaaremodo che non vi siano disagi per
I cittadini.

Sconti

Con riferimento alla tematica degli sconti, siortha che il Ministero della
salute, in riscontro a richieste di chiarimentiladFederazione degli Ordini, ha



affrontato la questione della vendita promoziordilédarmaci secondo la modalita
del 3x2 (all. 3) e dell’'uso delle fidelity card I(a1).

Vendita promozionale secondo la modalita del 3x2

Il Dicastero, con nota in data 23/02/2012, ha ewvig&o che fa particolare

tipologia di offerta del farmaco non é riconduciiall'ipotesi di sconto sul prezzo
del medicinale ammessa e disciplinata dall’articdlé, comma 6, del decreto —
legge n. 1/2012.
Infatti, facendo esclusivo riferimento allo “scohteenza richiamare in alcun modo
altre forme promozionali di vendita, il Legislatol& inteso confermare che il
commercio al dettaglio dei farmaci non puo essesindlato a quello dei comuni
beni di consumo, per i quali € consentita e siférafata nella prassi una pluralita di
formule promozionali diverse dallo sconto sul peeziella singola confezione
(offerte “3x2”, “1+1", articoli “abbinati”, buoni equisto, ecc...).

Il Ministero ha inoltre evidenziato che I'eventuabelicazione sulla vetrina del
nome commerciale del medicinale abbinato alla féanpromozionale del 3x2
appare incompatibile anche con i rigorosi limitecla normativa nazionale, sulla
base di quanto previsto dalle Direttive comunitan@ne alla pubblicita dei
medicinali (artt. 113, 115, 116 e 118 D.Lgs. 2190

In conclusione, il Ministero ha affermato che “giene non consentita dalla
legge l'applicazione alla vendita di farmaci di rabth promozionali quali la
vendita “3x2” e si ritengono in contrasto con larmativa sulla pubblicita dei
medicinali i cartelli che richiamano l'attenzioneslld clientela su tale vendita
promozionale”.

Nel caso di specie, I'irregolarita del comportanoeti¢| farmacista assume una
rilevanza peculiare, trattandosi di promozioneadinfaco stupefacente, vendibile su
ricetta medica. Peraltro, l'offerta e la consegda, parte del farmacista di tre
confezioni in un’unica soluzione, anziché a pitrege nel tempo, sulla base delle
effettive necessita terapeutiche, appare di assdabid correttezza professionale e
un’offerta promozionale di tal genere potrebbe anicitidere (su sollecitazione del
paziente, attratto dal messaggio pubblicitariofatilvita professionale del medico.

Carte fedelta

Con nota in data 16/03/2012, il Ministero ha affatonche l'art. 32 del D.L.
201/2011 (D.L. “Salva-Italia”) e I'art. 11 del D.[1/2012 ‘hon consentono né alle
farmacie né agli esercizi commerciali di applicasestemi che, nell'intento di
fidelizzare i clienti, realizzino discriminaziomaf gli stessi nell’applicazione degli
sconti sull’acquisto dei farmacila circostanza che, all’art. 11, non sia ribadito
I'obbligo che gli sconti da esso previsti sianotjoati a tutti i clienti non consente di
desumere che per tali sconti sussista detto ohbilgguanto la norma citata ha,
essenzialmente, lo scopo di estendere a tutti igimadi venduti in farmacia, purché



pagati direttamente dal cliente, la possibilitacnti, gia prevista dall’art. 32, per i
medicinali non rimborsabili dal Servizio SanitaNazionale.

Poteri sostitutivi

I comma 9 affida alle Regioni il compito di int@wire in caso di
inadempienza dei comuni nell'individuazione debenhacie di nuova istituzione e
prevede per il Governo la possibilita di commissa; ai sensi dell’art. 120 Cost., le
Regioni che non intervengano e non rispettinomier di svolgimento dei concorsi
e di assegnazione delle sed..

Successione ereditaria

I comma 11 estende fino ad un massimo di 18 nigsnodo di gestione
ereditaria, prevedendo che il termine di sei nigsato per gli eredi per acquistare
la titolarita ovvero cedere la farmacia decorra noa dall'acquisto ma dalla
dichiarazione di successione, che deve esserduatiztentro un anno dalla morte
delde cuius

Medicinali generici

I comma 12, nel riscrivere il comma 9 del DL, pede che il farmacista,
qualora sulla ricetta non risulti apposta dal medidndicazione della non
sostituibilita, dopo aver informato il pazienteadv® sua diversa richiesta, e tenuto a
fornire il medicinale prescritto, se non ci sianedicinali equivalenti a prezzo piu
basso, ovvero a fornire il medicinale a prezzohasaso, qualora esista tra quelli in
commercio.

Confezioni ottimali

Lo stesso comma 12 prevede, inoltre, che 'AlFAr@il 31 dicembre 2012,
revisioni le modalita di confezionamento dei farimadispensazione territoriale per
identificare confezioni ottimali, anche di tipo namlose, in funzione delle patologie
da trattare e, conseguentemente, stabilisce amedico tenga conto delle diverse
tipologie di confezione.

Esercizi commerciali

- Limite dei 12.500 abitanti

I comma 13 del nuovo articolo 11 elimina il limigei 12.500 abitanti,
introdotto, dall'art. 32 del DL 201/2011, convestitella L 214/2011, per la vendita
di medicinali di fascia C senza ricetta da partglicesercizi commerciali.

- Medicinali veterinari
I comma 14 consente agli esercizi commerciali di all’art. 5 del DL
223/2006, convertito nella L. 248/2006, di vendemedicinali veterinari anche



soggetti a prescrizione medica, la cui vendita gittaconsentita al di fuori delle
farmacie, potendo essere effettuata dai grossisti.

- Allestimento preparazioni galeniche officinali

I comma 15 permette a tali esercizi, qualora sieBnpossesso dei requisiti
che saranno fissati con decreto del ministro dsféute di cui all’art. 32 del DL
201/2011, convertito nella L 214/2011, nonché dguisiti previsti in materia dalla
normativa vigente, di allestire preparazioni gatériofficinali che non prevedano la
presentazione di ricetta medica, anche in multiplibase a quanto previsto nella
Farmacopea Ufficiale Italiana o nella Farmacopeagea.

Dotazione minima di personale delle farmacie

Il comma 16, nel modificare I'originario comma 18l dlecreto legge, rinvia
alla convenzione farmaceutica nazionale il comgitstabilire la dotazione minima
di personale, in relazione al fatturato e ai sefamiti ai pazienti, di cui la farmacia
deve disporre ai fini del mantenimento della comi@me con il Servizio Sanitario
Nazionale.

Limite di eta alla direzione della farmacia

I comma 17 stabilisce un limite di eta alla diw® della farmacia,
identificandolo nel raggiungimento dell’eta pensibite.

La disposizione ha determinato alcuni dubbi intetgivi, che hanno dato
luogo a pareri discordanti. L'Ufficio studi del Sq, infatti, ha affermato chedn
il comma 17, si esclude che la direzione della taia privata — nei casi di societa
di farmacie o di sostituzione provvisoria chiestal ditolare — possa essere
mantenuta dopo il conseguimento del requisito @ipsmnsionabile

L'Ufficio Studi della Camera, nel suo Dossier dicdmentazione, ha
interpretato la norma, nel seguente semy favorire il ricambio generazionale del
settore farmaceutico, con disposizione introdottas@nato, non & consentito al
direttore di farmacia privata superare nell’esericizprofessionale il limite del
requisito di eta pensionabile (pari a 65 anni, aama permanenza massima fino a
70 anniy.

Al contrario , il Ministero della Salute, nel paegeneso in data 21 marzo 2012,
ha dato una lettura della norma diametralmente stap@a quella degli Uffici
parlamentari, asserendo chi vincolo normativo trova applicazione anche nei
riguardi del titolare individuale di farmacia cheg ultrasessantacinquenne, potra
mantenere la titolarita ma dovra affidare la resgabilita dell’esercizio ad un
direttore avente i requisiti di eta



Il Dicastero ha, inoltre, precisato che:

- il raggiungimento del requisito di eta pensionabligdba intendersi, alla data
odierna, il compimento del 65° anno di eta, ai sdakvigente regolamento
di previdenza ENPAF;

- la norma non stabilisce un termine per I'ottempesaal limite di eta, ma
neanche prevede una conseguenza immediata in ¢asot@mperanza,
pertanto, I'autorita sanitaria competente, tenaiat@ del prevalente interesse
pubblico a non interrompere il servizio farmacewtidovra diffidare i titolari
di dette farmacie ad adempiere all’obbligo di leggé&o un breve termine; la
diffida dovra riguardare tutte le farmacie cherevano in una situazione
irregolare, ivi comprese quelle rurali; in casarttemperanza da parte del
farmacista all’intimazione dell’'autorita, potra darimmediato avvio al
procedimento disciplinare da parte dell’Ordine pssionale, ferma restando
la possibilita dell'autorita locale competente @pibrre provvedimenti che
incidono sull'apertura della farmacia, in quantonnpiu rispondente ai
requisiti di legge.

In merito, tuttavia, si evidenzia che il Governcgl rcorso delliter di
conversione alla Camera dei Deputati, ha accetatdine n. 9/5025/10, a firma
dell’On. Burtone, che impegna I'Esecutivo ad intetpre correttamente il comma
17 dellarticolo 11, evitando che con provvedimemanisteriale il titolare
individuale della farmacia possa essere costrettasaiare, al raggiungimento
dell'eta pensionabile, la conduzione imprendit@jaéconomica e professionale
della stessa, qualora si tratti di farmacia suatadi

Eliminazione del Fondo di solidarieta

La nuova formulazione dell’articolo 11 non preve@éi la norma,
inizialmente contenuta nel comma 11, che istitwimafondo di solidarieta a carico
delle farmacie urbane per finanziare le farmaciease nei comuni con meno di
1.000 abitanti.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Dr. Andr®landelli)

All. 4



