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SOMMARIO:
Federfarma informa che in data 26 novembre 2025 è stato approvato definitivamente il ddl Semplificazioni che reca importanti novità in materia di servizi sanitari e assistenza farmaceutica, confermando il ruolo strategico della farmacia nell’ambito del servizio sanitario nazionale.  Per la sua entrata in vigore dovrà attendersi la pubblicazione in Gazzetta Ufficiale. 	
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1. SERVIZI SANITARI IN FARMACIA (art.60)
L’articolo 60 della nuova legge interviene sul d.lgs. 153/2009 con un duplice obiettivo: da un lato amplia in modo significativo la gamma dei servizi sanitari erogabili dalle farmacie; dall’altro chiarisce aspetti interpretativi della normativa vigente, alla luce dell’evoluzione del modello di farmacia come centro sociosanitario polifunzionale, in stretto raccordo con il SSN. L’intervento si inserisce nel rafforzamento della medicina territoriale, coerentemente con quanto previsto dal DM 77/2022 e dal Piano Nazionale della Prevenzione.
Il comma 1 dell’art. 60 apporta una serie di modifiche puntuali all’art. 1, comma 2, del d.lgs. 153/2009, di seguito specificate.
Dispensazione per conto di dispositivi medici 
[image: ]
federfarma
federazione nazionale unitaria
dei titolari di farmacia italiani

Viene consentito alle farmacie di dispensare, nell’ambito dell’assistenza domiciliare integrata (ADI), non soltanto farmaci ma anche dispositivi medici necessari al trattamento dei pazienti in assistenza domiciliare, residenziale e semiresidenziale. 
	
Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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Prestazioni analitiche di prima istanza senza il limite dell’autocontrollo 
La soppressione, nell’ambito del testo normativo, delle parole “rientranti nell’ambito dell’autocontrollo” elimina il vincolo che limitava i test diagnostici ai soli test di autocontrollo del paziente. Tale disposizione, rendendo coerenti le previsioni del d.lgs. 153/2009 che già contemplavano l’esecuzione, da parte del farmacista, di prelievi di sangue capillare e test diagnostici, conferma che le farmacie possono effettuare prestazioni analitiche di prima istanza ad uso professionale, nel rispetto del profilo professionale e della destinazione d’uso dei dispositivi medici.
Nuova disciplina dei vaccini e dei test con prelievo biologico 
Le farmacie potranno somministrare tutti i vaccini previsti dal Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV). Nella vecchia formulazione la vaccinazione era limitata ai vaccini antinfluenzali e anti Covid-19.
Inoltre le farmacie potranno somministrare vaccini ai soggetti di età non inferiore ai 12 anni (anziché 18 anni come era previsto nella previgente normativa). La somministrazione è riservata ai farmacisti formati tramite corso abilitante dell’Istituto Superiore di Sanità, con aggiornamento annuale. Resta altresì confermata la possibilità di effettuare test diagnostici mediante prelievo di campioni biologici nasali, salivari o orofaringei
Consolidamento dei servizi sanitari
Il legislatore consolida i servizi della farmacia, confermando espressamente la possibilità di espletare: 
1. test diagnostici decentrati per il contrasto all’antibiotico-resistenza a supporto del medico di medicina generale e del pediatra di libera scelta ai fini dell’appropriatezza prescrittiva.
1. servizi di telemedicina nei limiti delle competenze professionali del farmacista e nel rispetto delle linee guida nazionali.
1. possibilità di eseguire test di screening per l’individuazione del virus dell’epatite C, stabilizzando sperimentazioni già previste da progetti regionali (lettera e-septies).
Pertanto, la nuova disposizione normativa conferma che i servizi di telemedicina effettuabili in farmacia non sono solamente quelli previsti dal DM 16 dicembre 2010 (ECG, holter pressorio, Holter cardiaco, spirometria) ma tutti quelli espletabili nel rispetto del profilo professionale del farmacista, della destinazione d’uso dei dispositivi medici utilizzati e delle linee guida nazionali (televisita, telemonitoraggio ecc.).

Scelta del medico e del pediatra in farmacia
È prevista la possibilità per il cittadino di effettuare in farmacia la scelta del medico di medicina generale o del pediatra di libera scelta tra quelli convenzionati con il SSR. La modifica rafforza il ruolo della farmacia come punto di accesso ai servizi amministrativi.

Prestazioni a carico degli utenti 
Il comma 2 dell’art.60 chiarisce che le prestazioni sopra descritte sono rese a carico degli utenti. Tale previsione ha una duplice rilevanza giuridica:
1.  autorizza espressamente le farmacie ad effettuare tali prestazioni in regime privatistico;
1. specifica che l’introduzione di tali servizi nell’ambito del corpus normativo del d.lgs. 153/2009 non autorizza automaticamente l’espletamento delle prestazioni a carico del servizio sanitario nazionale. Sono necessarie infatti specifiche coperture finanziarie che possono derivare dalla legislazione nazionale o da specifiche scelte regionali. Si veda, in tale senso, l’attuale ddl della legge di bilancio che prevede uno stanziamento vincolato per l’espletamento dei servizi di cui al. d.lgs. 153/2009
Utilizzo di locali separati 
Il comma 3 dell’art.60 conferisce dignità di rango legislativo primario alla previsione di cui al recente ACN del 6 marzo 2025 che consente ai titolari di farmacia di utilizzare locali separati da quelli ove è ubicata la farmacia per l’erogazione di tutti servizi sanitari previsti dal d.lgs. 153/2009.  In detti locali è fatto espresso divieto di ritirare le prescrizioni mediche e qualsiasi dispensazione o vendita di farmaci o di altri prodotti.
Il comma 4 prevede che l’erogazione in locali separati sia subordinata ad autorizzazione dell’amministrazione sanitaria territorialmente competente, che verifica i requisiti igienico-sanitari e controlla che i locali siano ricompresi nell’ambito della sede farmaceutica prevista in pianta organica.
Per consentire al cittadino di identificare immediatamente i locali dedicati ai servizi sanitari, il comma 5 prevede l’obbligo di apporre la croce verde e l’insegna con la denominazione ‘Farmacia dei servizi’, con indicazione del soggetto titolare di farmacia che offre i servizi. Questo elemento formale diventa un requisito necessario di trasparenza e riconoscibilità a tutela degli utenti.
Erogazione in rete dei servizi 
Due o più farmacie, di proprietà di soggetti diversi, possono esercitare in comune i servizi previsti dal d.lgs. 153/2009 anche utilizzando i medesimi locali separati mediante contratto di rete. L’autorizzazione sanitaria per l’utilizzo dei locali è rilasciata al rappresentante della rete. Tale previsione favorisce modelli organizzativi più efficienti, con condivisione di risorse e costi. Anche tale norma conferma quanto già era previsto nel recente Accordo collettivo nazionale.
1. CARENZE DI MEDICINALI (art.61)
L’articolo 61 modifica la disciplina di cui al d.lgs. n. 219 del 2007. relativa al contrasto della carenza di medicinali e agli obblighi della persona qualificata di cui deve avvalersi il titolare dell’autorizzazione alla produzione di medicinali. 
In particolare, vengono dimezzati i tempi e precisata la casistica relativa alla comunicazione all’AIFA che il titolare dell’AIC (Autorizzazione all’Immissione in Commercio) deve effettuare in caso di interruzione, temporanea o definitiva, della commercializzazione del medicinale nel territorio nazionale.


Inoltre, viene modificata la disciplina sanzionatoria relativa alla violazione dell’obbligo di tale comunicazione e la disciplina sanzionatoria riguardante la violazione degli obblighi a cui la persona qualificata deve ottemperare.

1. ASSISTENZA FARMACEUTICA (art.62)
Introduzione della ricetta dematerializzata SSN ripetibile annuale. Aderenza alla terapia
L’art.62 introduce una importante novità in tema di assistenza farmaceutica del paziente cronico, sia in ambito prescrittivo che di controllo dell’aderenza terapeutica, istituendo la ricetta ripetibile dematerializzata a carico del SSN, con validità annuale.
In particolare, il medico prescrittore, nella prescrizione di medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale per la cura di patologie croniche, indica nella ricetta dematerializzata ripetibile, la posologia ed il numero di confezioni dispensabili nell’arco temporale massimo di un anno, sulla base del protocollo terapeutico individuale. Il medico può sospendere in ogni momento la ripetibilità della prescrizione o modificare la terapia, qualora lo richiedano ragioni di appropriatezza prescrittiva.
Al momento della dispensazione presso le farmacie convenzionate, il farmacista informa l’assistito circa le corrette modalità di assunzione dei medicinali prescritti, e può consegnare solamente un numero di confezioni sufficiente a coprire trenta giorni di terapia, in coerenza con quanto definito dal protocollo terapeutico individuale.  Qualora rilevi difficoltà da parte dell’assistito nella corretta assunzione dei medicinali prescritti, segnala le criticità al medico prescrittore per le valutazioni di sua competenza.

Foglio di dimissioni ospedaliere, referto di pronto soccorso recante prescrizione o suggerimento di assunzione di farmaci
Si prevede che la farmacia possa consegnare il medicinale richiesto in caso di esibizione da parte del paziente di. 
1. documentazione di dimissione ospedaliera;
1. referto di pronto soccorso; 
1. altra documentazione analoga rilasciata dai servizi di continuità assistenziale.
La consegna è limitata al giorno di presentazione ovvero nei due giorni immediatamente precedenti. La documentazione sopra elencata autorizza la dispensazione del farmaco qualora risulti prescritta o, comunque, anche semplicemente suggerita specifica terapia farmacologica.


Necessità di un decreto attuativo in materia di DEM ripetibile SSN e prescrizione sulla base del foglio di dimissioni
Le disposizioni sopra richiamate, concernenti la nuova ricetta dematerializzata  ripetibile SSN annuale e la possibilità di dispensare i farmaci anche sulla base di suggerimenti presenti nel foglio di dimissioni/referto di pronto soccorso, non sono immediatamente applicabili ma necessitano di un decreto di attuazione da parte del Ministero della salute, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze - da emanare entro novanta giorni dall’entrata in vigore della legge -  anche al fine di garantire che dalle stesse non derivino nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica.
Cordiali saluti.	
        IL SEGRETARIO			            IL PRESIDENTE
    Dott. Michele PELLEGRINI CALACE		         Dott. Marco COSSOLO


Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali. Il Contenuto della circolare è riservato alle organizzazioni territoriali di Federfarma e alle farmacie aderenti e non può essere pubblicato o diffuso, in tutto o in parte, senza l’autorizzazione di Federfarma nazionale. 
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