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LA NUOVA NORMATIVA IN MATERIA 
DI FARMACIE APERTE AL PUBBLICO E 

PARAFARMACIE  
 



ASPETTI INNOVATIVI INTRODOTTI DAL D.L. 1/12 CONVERTITO 
NELLA LEGGE 27/12  (Cresci Italia) 

a) Orari e turni delle farmacie (art. 11, comma 8) 

 
8. I turni e  gli  orari  di  farmacia  stabiliti  dalle  autorità competenti in base 
alla vigente normativa non impediscono l'apertura della farmacia in orari 
diversi da quelli  obbligatori.  

 

Autorità competenti:  

comuni – Aziende sanitarie locali. 

 

Vigente normativa: 

Leggi statali – Leggi regionali 

 

 



ASPETTI INNOVATIVI INTRODOTTI DAL D.L. 1/12 CONVERTITO 
NELLA LEGGE 27/12  (Cresci Italia) 

• b) Vendita negli esercizi commerciali di medicinali veterinari 
(art. 11, comma 14) 

 
14. Il comma 1 dell'articolo 70 del decreto  legislativo  6  aprile 2006, n. 193, è sostituito dal 
seguente: «1. La vendita al dettaglio dei medicinali veterinari è effettuata soltanto dal farmacista 
in farmacia e negli esercizi  commerciali  di cui all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4  agosto  2006,  n.  248, ancorché dietro 
presentazione di ricetta medica,  se  prevista  come obbligatoria. La vendita nei predetti esercizi 
commerciali è esclusa per i medicinali richiamati dall'articolo 45 del testo unico  di  cui al decreto 
del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,  e successive modificazioni». 

 

• Tutti i medicinali veterinari con e senza obbligo di prescrizione medico-
veterinaria; 

• Medicinali veterinari prescritti con ricetta in triplice copia; 

• Sono esclusi i medicinali ad uso umano ancorché prescritti ad animali ad 
eccezione di OTC e SOP. 



ASPETTI INNOVATIVI INTRODOTTI DAL D.L. 1/12 CONVERTITO 
NELLA LEGGE 27/12  (Cresci Italia) 

c) Allestimento di formule officinali senza obbligo di 
prescrizione negli esercizi commerciali (art. 11, comma 15) 

 

15. Gli esercizi commerciali di cui all'articolo 5,  comma  1,  del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, 
convertito,  con  modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, in possesso dei requisiti vigenti, 
sono autorizzati, sulla base dei requisiti prescritti dal decreto del Ministro  della  salute  previsto  
dall'articolo  32,  comma  1,  del decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 22 dicembre  2011,  n.  214,  ad  allestire  preparazioni galeniche 
officinali che non prevedono la  presentazione  di  ricetta medica, anche in multipli, in base a 
quanto previsto nella farmacopea ufficiale italiana o nella farmacopea europea. 

 

• Tutte le formule officinali iscritte nella F.U. XII e nelle Farmacopee dei Paesi 
membri dell’UE; 

• Osservanza delle prescrizioni di cui alle tabelle 4 e 5 F.U. XII; 

• Osservanza delle N.B.P. 

 

 

 



LA DIREZIONE DELLE FARMACIE APERTE AL PUBBLICO 

NORME VIGENTI 
Legge 475/68 

 

Art. 11  
 
1. Il titolare della farmacia ha la responsabilità del regolare esercizio e della gestione dei beni 
patrimoniali della farmacia.  
 
2. L'unità sanitaria locale competente per territorio autorizza, a seguito di motivata domanda 
del titolare della farmacia, la sostituzione temporanea con altro farmacista iscritto all'ordine 
dei farmacisti nella conduzione professionale della farmacia:  
a) per infermità;  
b) per gravi motivi di famiglia;  
c) per gravidanza, parto ed allattamento, nei termini e con le condizioni di cui alle norme  
sulla tutela della maternità;  
d) a seguito di adozione di minori e di affidamento familiare per i nove mesi successivi  
all'effettivo ingresso del minore nella famiglia;  
e) per servizio militare;  
f) per chiamata a funzioni pubbliche elettive o per incarichi sindacali elettivi a livello nazionale;  
g) per ferie.  
   

 
 
 



NORME VIGENTI 
Legge 475/68 

 
Art. 11  

 
 

3. Nel caso previsto dalla lettera a) del comma 2 l'unità sanitaria locale competente per 
territorio, trascorsi tre mesi di malattia, ha facoltà di sottoporre il farmacista a visita medica, a 
seguito della quale viene fissata la data di riassunzione della gestione della farmacia.  

 

4. La durata complessiva della sostituzione per infermità non può superare un periodo 
continuativo di cinque anni, ovvero di sei anni per un decennio.  

 

5. Due periodi di sostituzione temporanea agli effetti del periodo massimo previsto dal comma 
4  non si sommano quando tra essi intercorre un periodo di gestione personale superiore ad un 
mese.  

 

6. La durata della sostituzione per gravi motivi di famiglia non può superare un periodo di tre 
mesi in un anno.  

 

7. E’ in facoltà del titolare della farmacia conferire al sostituto la conduzione economica.  

 



NORME VIGENTI 
Legge 362/91 

 
Art. 7 

1. La titolarità dell'esercizio della farmacia privata è riservata a persone fisiche, in conformità 
alle disposizioni vigenti, a società di persone ed a società cooperative a  responsabilità limitata.  

 

2. Le società di cui al comma 1 hanno come oggetto esclusivo la gestione di (una) farmacia. 
Sono soci della società farmacisti iscritti all'albo, in possesso del requisito dell'idoneità previsto 
dall'articolo 12 della legge 2 aprile 1968, n. 475, e successive modificazioni.  

 

3. La direzione della farmacia gestita dalla società è affidata ad uno dei soci che ne è 
responsabile.  

 

4. Il direttore, qualora si verifichino a suo carico le condizioni previste dal comma 2 dell'articolo  
11 della legge 2 aprile 1968, n. 475, come sostituito dall'articolo 11 della presente legge, è 
sostituito temporaneamente da un altro socio.  

 

4-bis. Ciascuna delle società di cui al comma 1 può essere titolare dell'esercizio di non più di  

(quattro) farmacie ubicate nella provincia dove ha sede legale.  

 

………. 

 



NOTA UFF. LEGISLATIVO MINSAN 23.11.2012 

In caso di vincita di farmacia da parte di farmacisti che hanno partecipato in forma 
associata (art. 11, D.L. 1/12 conv. in legge 27/12, comma 7) la nota ministeriale sostiene: 

 

«L’art. 11 del decreto-legge n. 1/2012 ha introdotto una fattispecie del tutto nuova rispetto alle 
ipotesi precedentemente disciplinate, in quanto stabilisce che al concorso possono partecipare anche 
più aspiranti in forma associata, i quali conseguono, in caso di vittoria, la titolarità «condizionata al 
mantenimento della gestione associata da parte degli stessi vincitori, su base paritaria, per un periodo 
di dieci anni, fatta salva la premorienza o sopravvenuta incapacità».  Avendo vinto il concorso, i 
titolari in forma associata potranno costituire, fermo restando il vincolo decennale previsto dalla 
norma citata, una società ai sensi dell’articolo 7 della legge 362/91, indipendentemente dal fatto di 
aver o non aver già conseguito l’idoneità in un precedente concorso. Tale società rileverà unicamente 
ai fini della gestione, perché la titolarità, per effetto della richiamata disposizione di legge, resta, 
congiuntamente, in capo ai soci, in deroga alla fattispecie già prevista dall’art. 7 della legge n. 
362/1991.» 

 

Si tratta di opinione personale del Capo dell’Ufficio Legislativo del Ministero, peraltro in contrasto con 
la previsione di cui all’art. 7 della legge 362/91 che vuole che nelle gestioni societarie titolare sia la 
società stessa. 



ASPETTI INNOVATIVI INTRODOTTI DAL D.L. 1/12 CONVERTITO 
NELLA LEGGE 27/12  (Cresci Italia) 

Mantenimento della direzione della farmacia (art. 11, comma 17) 

 
17. A decorrere dal 1° gennaio 2015 e fatta eccezione, comunque, per le farmacie rurali 
sussidiate, la direzione della farmacia privata, ai sensi  dell'articolo  7 della legge 8 
novembre 1991, n. 362, e dell'articolo 11 della legge 2 aprile 1968, n. 475, può essere 
mantenuta fino al raggiungimento del requisito di età  pensionabile  da  parte  del  
farmacista  iscritto all'albo professionale. 

 

E DOPO ? 

Diverrà direttore un dipendente che non avrà la gestione economica e quindi non potrà 
disporre dei mezzi economici necessari a garantire la qualità del servizio. 

RISULTATO: 

Il direttore «vero» rimarrà il titolare il quale, anche in virtù del 
rapporto di subordinazione, imporrà al «direttore» la sua volontà. 

 
 
 



DISEGNO DI LEGGE  N. S1324 PRESENTATO DAL GOVERNO 
 

Deleghe al Governo in materia di sperimentazione clinica dei medicinali, 
di enti vigilati dal Ministero della salute, di sicurezza degli alimenti, 

di sicurezza veterinaria, nonché disposizioni di riordino delle professioni 
sanitarie, di tutela della salute umana e di benessere animale 

 

Art. 8. 
(Modifica dell'articolo 102 del testo unico delle leggi sanitarie, di cui al regio decreto 27 luglio 1934, n. 
1265, e sostituzione del socio di farmacia) 
 
1. L'articolo 102 del testo unico delle leggi sanitarie, di cui al regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, è 
sostituito dal seguente: 
«Art. 102. -- 1. Il conseguimento di più lauree o diplomi dà diritto all'esercizio cumulativo delle 
corrispondenti professioni o arti sanitarie. Gli esercenti le professioni o arti sanitarie possono svolgere, 
in qualsiasi forma, la loro attività in farmacia, ad eccezione dei professionisti abilitati alla prescrizione di 
medicinali. 
2. I sanitari abilitati alla prescrizione dei medicinali che facciano qualsiasi convenzione con farmacisti 
sulla partecipazione all'utile della farmacia, quando non ricorra l'applicazione delle disposizioni 
contenute negli articoli 170 e 172, sono puniti con la sanzione amministrativa da 10.000 euro a 50.000 
euro». 
2. All'articolo 7 della legge 8 novembre 1991, n. 362, il comma 4 è sostituito dal seguente: 
«4. Il direttore, qualora si verifichino a suo carico le condizioni previste dal comma 2 dell'articolo 11 
della legge 2 aprile 1968, n. 475, come sostituito dall'articolo 11 della presente legge, ovvero abbia 
raggiunto il requisito dell'età pensionabile previsto dall'articolo 11, comma 17, del decreto-legge 24 
gennaio 2012, n. 1, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27, e successive 
modificazioni, è sostituito temporaneamente da un farmacista iscritto all'albo». 



 
DISEGNO DI LEGGE  N. S1324 PRESENTATO DAL GOVERNO 

 

 

CRITICITA’ DEL COMMA 2 DEL DDL. S1324 

 

 

• Applicabilità solo al socio di farmacia gestita in forma 
societaria. 

• Temporaneità solo formale (per tutte le altre ipotesi previste 
dall’art. 11 della legge 362/91 è sempre prevedibile un 
ragionevole periodo di tempo in cui sussistono le 
condizioni). 
 



I REQUISITI STRUTTURALI ED ORGANIZZATIVI DEGLI ESERCIZI 
COMMERCIALI CHE TRATTANO MEDICINALI 

• Esercizi commerciali di cui all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4  agosto  2006,  n.  248 
(parafarmacie) 
 

• Corner della GDO 

 

 

Il loro numero esatto non è noto ma si può ritenere di poco superiore a 3000 
compresi i corner.  

I tentativi fatti sul sito del Ministero della salute – area «tracciabilità del 
farmaco» - mediante i codici univoci non danno risultati comparabili tra loro. 

 

 



MINISTERO DELLA SALUTE 

DECRETO 9 marzo 2012 

Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi e ambiti di attività su cui sono assicurate le 

funzioni di farmacovigilanza, relativi agli esercizi commerciali di cui all'articolo 5, comma 1, del 

decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 

248. 

 

DECRETO 19 ottobre 2012 

Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi degli esercizi commerciali indicati dall'articolo 

5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 

agosto 2006, n. 248 che vendono al dettaglio medicinali veterinari, dietro presentazione di 

prescrizione medico-veterinaria; disciplina dell'attività di farmacovigilanza di tali esercizi e 

della tracciabilità dei medicinali veterinari. 

 

DECRETO 8 novembre 2012 

Requisiti relativi agli esercizi commerciali di cui all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 

luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, che 

allestiscono preparazioni galeniche officinali che non prevedono la presentazione di ricetta 

medica e modifiche all'allegato 1 al decreto del Ministro della salute 9 marzo 2012. 



 

 

 

DECRETO 9 marzo 2012 

 

Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi e ambiti di attività su cui sono 

assicurate le funzioni di farmacovigilanza, relativi agli esercizi commerciali di cui 

all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248. 
 

 

 
• Obbligo per regioni e province autonome di svolgere attività di vigilanza; 

• Farmacovigilanza e tracciabilità del farmaco; 

• Adeguamento ai requisiti entro 120 giorni dal 23 aprile 2012; 

 

 

 

• Allegato 1 – parte A (vendita di medicinali per uso umano SOP e OTC) 

• Allegato 1 – parte B (vendita solo di OTC) 

 

 



DECRETO 19 ottobre 2012 

 

Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi degli esercizi commerciali indicati 

dall'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 4 

agosto 2006, n. 248 che vendono al dettaglio medicinali veterinari, dietro 

presentazione di prescrizione medico-veterinaria; disciplina dell'attività di 

farmacovigilanza di tali esercizi e della tracciabilità dei medicinali veterinari. 
 

 

• Obbligo per regioni e province autonome di svolgere attività di vigilanza; 

• Farmacovigilanza e tracciabilità del farmaco; 

• Adeguamento ai requisiti entro 120 giorni dal 12 dicembre 2012. 

• Obbligo di comunicazione al Ministero della salute, alla regione o alla provincia 
autonoma, al comune e alla ASL l’inizio della vendita dei medicinali veterinari 
dietro presentazione di ricetta medico-veterinaria. 

 

 

• Allegato 1 – (requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi). 

 

 



DECRETO 8 novembre 2012 

 

Requisiti relativi agli esercizi commerciali di cui all'articolo 5, comma 1, del 

decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 

agosto 2006, n. 248, che allestiscono preparazioni galeniche officinali che non 

prevedono la presentazione di ricetta medica e modifiche all'allegato 1 al 

decreto del Ministro della salute 9 marzo 2012. 

 

• Obbligo di osservanza delle Norme di Buona Preparazione dei Medicinali in 
Farmacia (N.B.P.) contenute nella Farmacopea vigente. 

 

• In alternativa, nel caso non si eseguano preparazioni sterili, possibilità di 
osservare le prescrizioni di cui al D.M. 18 novembre 2003 (NBP semplificate). 

 

• Obbligo di comunicare al Ministero della salute, alla regione o provincia 
autonoma, al comune e alla ASL l’inizio dell’attività di allestimento di 
preparazioni galeniche officinali che non prevedono la presentazione di 
ricetta medica.  

 


