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Le Associazioni aderenti a FEDERDISTRIBUZIONE : 
 
ADA              (Associazione Distributori Associati) 
ADIS             (Associazione Distribuzione Ingrosso a Self-Service) 
AIF                (Associazione Italiana del Franchising)  
AIRAI   (Associazione Imprese Retailers Alimentari Italiane) 
AIRES   (Associazione Italiana Retailer Elettrodomestici Specializzati) 
ANCIDIS   (Associazione Nazionale Commercio Imprenditoriale al Dettaglio e Imprese Specializzate non Food) 
ANVED         (Associazione Nazionale Vendite a Distanza)  
FME              (Federazione Nazionale Grossisti Distributori di Materiale Elettrico) 
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Premessa 
 
 
 
Con il decreto legge n. 223 del 4 luglio 2006 (convertito nella legge n. 
248/2006) è stata prevista la possibilità per gli esercizi commerciali di vendere 
farmaci da banco o di automedicazione (OTC) e farmaci o prodotti non soggetti 
a prescrizione medica (SOP). 
 
Attraverso questo provvedimento tali tipologie di farmaci sono usciti 
dall’ambito di esclusiva delle farmacie per essere veicolati sul mercato 
attraverso le reti distributive in grado di garantire le condizioni previste nella 
nuova norma, con particolare riferimento all’obbligo della presenza di un 
farmacista iscritto all’Albo al momento della dispensazione del prodotto. I 
farmaci liberalizzati sono quelli destinati al trattamento di affezioni minori e 
quindi acquistabili senza presentazione di ricetta medica. 
 
I consumatori hanno dimostrato in questi anni di gradire il servizio reso dagli 
esercizi della distribuzione moderna in termini di orari di apertura, convenienza 
di prezzo, assistenza e assortimento. 
 
A fronte del successo registrato, i dati di riferimento dimostrano peraltro come 
non si sia verificato un fenomeno (paventato da alcuni) di incremento dei 
consumi di medicinali o di abuso nell’utilizzo degli stessi.   
 
L’allargamento della rete distributiva ha inoltre stimolato le stesse farmacie a 
reagire con successo al mutato contesto normativo, sia attraverso il 
rinnovamento ed ampliamento del proprio assortimento non farmaceutico sia 
incentivando l’attivazione di nuovi servizi sanitari/paraospedalieri, che 
rappresentano un’opportunità di importante crescita per il settore e di 
implementazione dei servizi di base per il cittadino. 
 
Le dinamiche emerse in questi anni dimostrano quindi come la liberalizzazione 
non solo ha migliorato il servizio per gli utenti ma ha anche stimolato la 
concorrenza e incentivato gli operatori tradizionali del settore farmaceutico a 
sviluppare altri mercati ed a sperimentare nuovi servizi, con ricadute positive 
per la collettività. 
 
La proposta che noi intenderemmo portare all’attenzione del mondo 
istituzionale e delle parti coinvolte è finalizzata a proseguire sulla strada 
intrapresa, con lo scopo di promuovere quegli ulteriori passaggi “culturali” che 
possano portare ad una crescita dei vantaggi per gli utenti e ad un equilibrato 
sviluppo del mercato e del sistema delle imprese. 
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Un’ipotesi di riforma del settore della vendita dei farmaci dovrebbe, a nostro 
avviso, partire da questi punti fermi e dai risultati positivi registrati in questi 
anni con l’ampliamento della rete di vendita di SOP e OTC attraverso la grande 
distribuzione organizzata.     
 
Partendo dall’attuale contesto normativo, su cui ci sembra francamente 
impensabile un arretramento, salvo danneggiare l’attuale livello di servizio e le 
aspettative dei consumatori, ci sono ancora ampi spazi per portare benefici 
immediati ai cittadini, per stimolare ulteriormente gli operatori e la 
concorrenza, per ridurre i costi ed aumentare la convenienza.       
   
 
Il mercato di riferimento in Italia 
 

Secondo dati Nielsen (Giugno 2010), il fatturato globale del mercato 
farmaceutico in Italia ammonta a 21,62 miliardi di Euro. 
 
Nel dettaglio, il mercato risulta così strutturato: 
 
Vendite Totali a valore: 21.620 Mio € 
 

 
 
 
 
 
 
Dalla tabella sopra riportata, si evidenzia come il mercato di SOP e OTC, 
oggetto della liberalizzazione, rappresenti l’8,5% del mercato totale dei 
farmaci, per un fatturato di 1,84 miliardi di Euro.  
 
Il segmento relativo invece ai farmaci di fascia “C” (che richiedono la 
prescrizione medica ma non prevedono il rimborso da parte del sistema 
sanitario nazionale), ha un peso del 13% e un fatturato pari a 2,81 miliardi di 
Euro.     
 

*Baby = Puericultura legger a+Pannolini+Paidocosmesi+Baby Food  
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Dalla tabella sotto riportata si rilevano le dinamiche del mercato negli ultimi tre 
anni. Come si può notare, non si è verificato un aumento dei consumi. 
 

 
Si rileva inoltre come la quota di mercato acquisita dal settore della GDO è di 
circa il 3%. 
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Considerazioni sull’attuale normativa  
 
La disciplina attualmente vigente prevede che la vendita di farmaci da banco 
(SOP e OTC) avvenga in aree dedicate e in presenza di un farmacista.  
 
Nonostante la struttura richiesta per trattare questi farmaci sia del tutto 
paragonabile in termini di tutela della salute ad una farmacia,  la vendita è  
circoscritta ad una parte minoritaria di farmaci. 
 
Come risultante dai dati in precedenza esposti, i farmaci SOP/OTC 
rappresentano, infatti, un mercato estremamente limitato.  
 
La creazione di uno spazio dedicato con la presenza obbligatoria del farmacista 
(i farmacisti devono essere almeno tre per coprire tutta la fascia oraria di 
apertura) consente una tipologia di servizio al consumatore che può essere 
fornita solo dai grandi punti vendita.  
 
Numericamente ad oggi sono poco più di 300 (311) i negozi della Grande 
Distribuzione Organizzata che propongono la vendita dei farmaci SOP e OTC  e 
le ulteriori possibilità di espansione sono assai limitate (Numero di ipermercati 
in Italia con superfici superio ri a 4.500 mq: 372 dato Nielsen al 31.12.2009).  
 
 
 
Proposta Federdistribuzione 
 
Partendo dall’impianto dell’attuale provvedimento, al fine di garantire un 
maggior servizio ai cittadini, sarebbe opportuno differenziare le modalità di 
vendita dei farmaci SOP da quelli OTC ed ampliare la gamma dei farmaci 
dispensabili alla presenza del farmacista. In particolare:  
 

1.  Ampliamento dei farmaci vendibili in presenza del farmacista  
 
I farmaci Senza Obbligo di Prescrizione (SOP) sono farmaci a tutti gli effetti 
(come quelli soggetti a prescrizione) anche se dispensabili senza ricetta 
medica. Ciò per via dei bassi dosaggi in essi contenuti o perché utilizzati per 
patologie di lieve entità.  

Tuttavia, considerato che tali farmaci (SOP) contengono spesso lo stesso 
principio attivo - anche se in dosi inferiori - di quelli venduti solo con ricetta,  si 
ritiene utile la presenza di un’adeguata figura professionale, il farmacista, che 
possa consigliare gli acquirenti, in modo da accertare le eventuali interazioni o 
controindicazioni derivanti dall’assunzione del farmaco. 

E’ però evidente che nel momento in cui in un esercizio siano presenti tutte le 
garanzie ed i presidi necessari (tramite la presenza del farmacista), sarebbe 
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opportuno (ed anzi auspicabile) un incremento dei farmaci vendibili nella GDO, 
poiché si fornirebbe un servizio migliore alla collettività e si valorizzerebbero le 
figure professionali del farmaco che lavorano all’interno dei punti di vendita.      
 
La proposta di Federdistribuzione è quindi quella di ampliare la categoria dei 
farmaci vendibili con presenza del farmacista aggiungendo, agli attuali SOP e 
OTC, anche quei farmaci di fascia C che per principi attivi e per caratteristiche 
specifiche risultano analoghi a tutti gli effetti ad altri farmaci già ricompresi 
nella categoria dei SOP (ciò anche tramite inclusione dei farmaci di fascia C 
aventi le caratteristiche di cui sopra nella categoria SOP). 
 
 

2.  Vendita dei farmaci OTC senza obbligo del farmacista  
 
Per quanto concerne la vendita di farmaci OTC (dall’inglese Over The Counter , 
vicino alla cassa, o per analogia "farmaci da banco"), va innanzitutto rilevato 
come si tratti di medicinali che per la loro composizione ed il loro obiettivo 
terapeutico sono concepiti per essere utilizzati anche senza l'intervento del 
medico sia per la diagnosi che per la sorveglianza nel corso di trattamento, e 
possono essere richiesti direttamente dal paziente. Infatti, i farmaci OTC sono 
destinati a porre rimedio a piccoli disturbi: ricostituenti, lassativi, vitamine, 
antiacidi, antiemorroidali, antinfiammatori, colliri ecc.  

Devono per questo possedere alcuni requisiti fondamentali:  

a- contenere principi attivi già largamente impiegati in medicina (la loro 
immissione in commercio non può essere inferiore a 5 anni) 
 

b-  essere destinati a disturbi o sintomi di facile valutazione da parte dello 
stesso paziente 

c-  avere confezioni di volume ridotto e per terapie di breve durata.  

Senza voler diminuire il ruolo professionale del farmacista, che può fornire ogni 
ulteriore spiegazione o chiarimento sul farmaco, è peraltro evidente come gli 
OTC siano farmaci che potrebbero essere gestiti e distribuiti anche senza la 
presenza di un farmacista, così come avviene in molti altri Stati del mondo.  

Sulla scarsa valenza farmacologia di tali prodotti si ricorda che i farmaci OTC 
sono gli unici per i quali è consentita la pubblicità direttamente al pubblico, 
tramite i mass media. 

Si rileva inoltre come i farmaci OTC siano venduti a self service anche in 
farmacia (sulla base di quanto previsto dall'articolo 9 bis  della legge del 16 
novembre 2001, n. 405).  
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La nostra proposta in tal senso è pertanto quella di creare una lista di farmaci 
OTC vendibili a libero servizio senza la presenza del farmacista, con le stesse 
confezioni e dosaggi di quelli distribuiti in farmacia.  
 
Tale lista dovrà rispondere a criteri di garanzia e sicurezza per il consumatore e 
ricomprendere un numero di referenze adeguato per avere una sostenibilità 
economica.  
 
A questo proposito la richiesta del nostro settore è anche quella di poter 
collaborare in modo diretto alla stesura di tale lista. 
 
 
Altre forme di vendita dei farmaci  
 
Un’ipotesi di riforma della rete di distribuzione dei farmaci non può inoltre a 
nostro avviso non tenere conto dello sviluppo delle nuove tecnologie e tecniche 
di vendita (anche a distanza). 
 
Si dovrebbe infatti consentire e disciplinare l’utilizzo di tutti quei nuovi sistemi 
di vendita dei farmaci che possano apportare un miglioramento del servizio ai 
cittadini ed una maggiore capillarità di distribuzione.  
 
Ne è un esempio l’ipotesi di installare apparecchi/dispenser automatici con 
assistenza a distanza del farmacista. Tali apparecchi, posizionabili all’interno o 
all’esterno degli esercizi commerciali, potrebbero fornire un servizio in tutti i 
giorni dell’anno e in orari molto ampi della giornata.        
 
Anche questa ipotesi rappresenterebbe, a nostro avviso, un ulteriore passo 
verso uno sviluppo dei vantaggi per gli utenti ed una crescita culturale e 
tecnologica del mercato.  
 
 
 
Conclusioni 
 
Federdistribuzione ritiene necessario evitare che la nuova normativa determini 
un ritorno al passato senza procedere invece - come sarebbe auspicabile – ad 
una evoluzione regolamentata del percorso intrapreso e oggi in fase di 
consolidamento.   
 
Partendo dall’attuale contesto in sintesi la proposta è basata su alcuni aspetti 
fondamentali, in parte già previsti anche in alcune ipotesi normative all’esame 
della 12° Commissione del Senato: 
 

- ampliare la categoria dei farmaci vendibili con presenza del farmacista 
aggiungendo, agli attuali SOP e OTC , anche quei farmaci di fascia C  che 
per principi attivi e per caratteristiche specifiche risultano analoghi a tutti 
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gli effetti ad altri farmaci già ricompresi nella categoria dei SOP (ciò 
anche tramite inclusione dei farmaci di fascia C aventi le caratteristiche 
di cui sopra nella categoria SOP); 

 
- creazione di una lista di farmaci OTC vendibili a libero servizio senza la 

presenza del farmacista, con le stesse confezioni e dosaggi di quelli 
distribuiti in farmacia. Tale lista dovrà peraltro ricomprendere un numero 
di referenze adeguato per avere una sostenibilità economica. A questo 
proposito la richiesta del nostro settore è anche quella di poter 
partecipare alla stesura di tale lista; 
 

Sarebbe inoltre opportuno consentire e disciplinare anche i sistemi 
innovativi di vendita dei farmaci.  
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AMBITO NORMATIVO NAZIONALE E COMUNITARIO 
 
 
LA LEGGE ITALIANA 
 
La normativa nazionale (decreto legislativo 539/1992) stabilisce che sono 
medicinali di automedicazione quelli destinati all’uso autonomo da parte del cittadino 
(così come previsto anche dalla Direttiva 2001/83/CE della Comunità Europea). 
 
Specifica però che esistono due classi di medicinali senza obbligo di prescrizione: 
 

1. gli OTC (Over The Counter), farmaci da banco di automedicazione sostenibili 
attraverso pubblicità. Quest’ultima deve  

 
!  essere autorizzata dal Ministero della salute, 
!  i messaggi televisivi devono essere valutati da un’apposita commissione 
!  i messaggi radio e stampa sono verificati dall’istituto di Autodisciplina 
!  non è ammessa pubblicità comparativa  
 
 
 

2. i SOP (Senza Obbligo di Prescrizione), non rimborsabili, non sostenibili da 
pubblicità 

 
La Finanziaria del 2001 (art. 9-bis L. 405/2001) ha previsto che i cosiddetti 
farmaci da banco possono essere posti in vendita nelle farmacie anche a libero 
servizio: 

“1. Le confezioni esterne dei medicinali non soggette a ricetta medica immesse sul 
mercato a partire dal 1¡ marzo 2002 devono recare un bollino di riconoscimento 
che ne permetta la chiara individuazione da parte del consumatore; il bollino sara' 
definito con decreto non regolamentare del Ministro della salute  da emanare entro 
sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della legge di conversione del 
presente decreto.  E' ammesso il libero e diretto accesso da parte dei 
cittadini ai medicinali di automedicazione in farmacia”.  

Ciò significa che tali medicinali non devono più essere necessariamente 
posizionati dietro al bancone per una gestione diretta a cura del farmacista ma 
possono essere liberamente scelti sullo scaffale dal consumatore.  

 
Con questo provvedimento il medicinale da banco è quindi uscito, in linea di 
principio, dalla sfera di immediata competenza del farmacista, ma non dalla 
farmacia, ed è proprio questa l’incongruenza che è stata segnalata di 
recente dall’Antitrust.   

 
Va inoltre considerato che sulla base delle nuove disposizioni previste in finanziaria 
2001, si è aperto un ampio dibattito, che ha visto partecipe anche il mondo delle 
farmacie, circa la possibilità di vendere i medicinali da banco tramite distributori 
self service .  
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Su questo punto l'Antitrust si è pronunciata affermando che l'acquisto di medicinali 
senza prescrizione tramite distributori self  service , costituisca una modalità di 
accesso ai farmaci di automedicazione idonea a garantire un indubbio beneficio ai 
consumatori in termini di facilitazione della reperibilità degli stessi.  
 
Contestualmente la stessa Autorità rilevò come il divieto di installazione nelle 
farmacie di distributori automatici con accesso dall'esterno (che alcune 
interpretazioni facevano derivare dalla disposizione della Finanziaria 2001 sopra 
citata) mirasse, in ultima analisi, a rafforzare le previsioni relative alla pianta 
organica ed ai vincoli in materia di turni, orari e ferie delle farmacie, tutti elementi 
di cui l'Autorità ha in più occasioni evidenziato gli effetti negativi in termini di 
compartimentazione dei mercati e di liberalizzazione della distribuzione dei 
medicinali da banco.  
 

 
 
AMBITO COMUNITARIO  

 
A livello comunitario, la Direttiva Europea di riferimento (Direttiva 2001/83/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso umano) stabilisce che i farmaci sono di 
due categorie: 

 
 

1. soggetti a prescrizione medica 
 
!  presentano rischi se usati senza controllo medico 
!  sono destinati ad uso in condizioni anormali 
!  contengono sostanze di cui devono essere approfonditi efficacia ed effetti 

secondari 
!  tutte le sostanze iniettabili 
 
 

2. non soggetti a prescrizione medica 
 

!  Tutti gli altri non aventi le caratteristiche sopra indicate 
 
 

A livello comunitario, ogni Stato membro ha adottato normative autonome 
sulla materia, non esistendo un’indicazione comune su come si debba operare nella 
Comunità Europea. In molti Paesi i medicinali da banco vengono già venduti anche 
nei supermercati o drug store . 

 
Si rileva infine come una sentenza della Corte di Giustizia Europea ha 
ammesso la vendita dei farmaci via internet.  

 
Infatti la sentenza emessa dalla Corte in data 11 dicembre 2003 nella causa C-
322/01 Deutscher Apotherkerverband  ha stabilito che «per quanto riguarda i 
medicinali non soggetti a prescrizione medica, nessuno dei motivi invocati 
può validamente giustificare il divieto assoluto della vendita per 
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corrispondenza dei medesimi» anche per la possibilità di ottenere, via 
internet, le consulenze professionali dei cosiddetti «farmacisti virtuali» 
che la Corte ha ritenuto adeguate, superando le contrarie obiezioni sia del possibile 
impiego scorretto del farmaco sia del suo possibile abuso. A quest'ultimo proposito 
è stato evidenziato che l'acquisto in farmacia non avrebbe presentato maggiori 
resistenze e perciò maggiori garanzie.  
 
Infine la Commissione europea ha trasmesso una comunicazione datata 21 marzo 
2005 al Governo italiano in cui, segnalando l’anomalia del nostro sistema, afferma 
che ai fini della tutela degli interessi pubblici non è necessario che anche la 
proprietà della farmacia sia di un farmacista abilitato, essendo la sua opera 
richiesta solo per la conduzione dell'esercizio. 
 

CONFRONTO INTERNAZIONALE 
 
Negli altri Paesi la situazione per quanto riguarda i prodotti di automedicazione è 
diversa. In particolare: 
  

!  USA: hanno libertà di pubblicità, prezzo libero e vendita a libero servizio anche 
al di fuori delle farmacie 

!  UK, Polonia, Danimarca, Olanda, Rep. Ceca: hanno libertà di pubblicità, 
prezzi liberi e vendita a libero servizio anche al di fuori delle farmacie 

!  Germania: hanno libertà di pubblicità, prezzi liberi su alcuni prodotti e 
possibilità di vendita al di fuori delle farmacie in condizione di libero servizio. 

 
Nei prodotti di automedicazione il peso di super e drugstores (che hanno in-store 
farmacy) in Usa è il 96%, in Olanda l’81%, in UK il 40%.   
 
Nei Paesi esteri in cui si è optato per una liberalizzazione del mercato, sono stati 
immediatamente  tangibili i benefici in termini di diminuzione dei prezzi al 
consumo.   

L’esperienza europea testimonia che: 
 
!  Aumentando la rete distributiva si incrementa il servizio al cittadino 
 
!  Si  diminuiscono sensibilmente i prezzi  
 
!  Si verifica una minor spesa pro-capite in farmaci prescrivibili con risparmio per 

il sistema di spesa pubblica sanitaria. 
 
Sono noti i dati di una inchiesta giornalistica dell'ANSA in collaborazione con il 
Movimento dei consumatori condotta nel 2006, secondo cui in Italia una compressa di 
aspirina effervescente costava 0,20 euro, in un drugstore  olandese 0,16, in un 
supermercato olandese 0,13, nei supermercati inglesi 0,14; l'unità di dose della 
pomata antinfiammatoria Voltaren Emulgel si pagava da noi 0,16 euro, 0,11 nella 
grande distribuzione inglese, 0,12 in Olanda, 0,072 in Germania. In Gran Bretagna 
decorsi quattro anni dall'apertura del mercato, il prezzo dei farmaci da banco è 
diminuito del 30 per cento  (dati riportati nella presentazione della proposta di 
legge AC 12 del 2006).  


