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• Un’eccezione è rappresentata dalla nuova categoria “C-non negoziata”

(Cnn) introdotta nel 2012 dal Decreto Balduzzi, alla quale appartengono

farmaci che possono essere fondamentali per il paziente nell’attesa di

ricevere una classificazione diversa e di negoziare il prezzo.

• Alcuni farmaci, inoltre, possono essere rimborsati solo per alcune delle

indicazioni autorizzate o solo per alcune categorie di pazienti per la

presenza delle Note AIFA che ne limitano la rimborsabilità.

In Italia è necessario il parere della CTS per la definizione del regime di

fornitura e la classe di rimborsabilità.

Regime di fornitura e la classe di 

rimborsabilità



ISTITUZIONE DELLA 

CLASSE              "C non 

negoziata" (Cnn)
DECRETO BALDUZZI 

(D.L. n. 158 del 13/09/2012) 

LEGGE n. 189 del 08/11/2012 ART. 

12 



FARMACI IN CLASSE C(nn) 

INCLUDE I FARMACI AUTORIZZATI DA EMA IN 

ATTESA DI DEFINIZIONE DA PARTE DI AIFA DI 

PREZZO DI RIMBORSO

La classificazione dei farmaci in

Classe "C non negoziata" è sancita dalla pubblicazione 

del relativo provvedimento nella G.U. della Repubblica Italiana. 

In attesa dell’esito della valutazione di AIFA relativa alla rimborsabilità, 

la Ditta titolare dell’AIC può decidere se commercializzare o meno il 

farmaco.

Da quel momento le Aziende Ospedaliere o Sanitarie possono 

teoricamente acquistarlo, contrattando il prezzo direttamente con le 

Aziende Produttrici.







Cosa è stato fatto in Regione 

Campania in materia di

farmaci C(nn)



Molte Regioni non hanno ancora regolamentato l’accesso a terapie con

farmaci in classe C(nn).

La spesa dei farmaci classificati in classe C (nn) è a totale carico delle

strutture sanitarie che li erogano pertanto la Regione Campania, in

quanto sottoposta a commissariamento, ne ha sempre limitato la

prescrizione con diverse circolari.



Da qualche tempo lo scenario del farmaco C (nn) è cambiato in quanto

le Aziende Farmaceutiche, di concerto con la volontà dei clinici, pur di

rendere disponibile sul mercato i farmaci C(nn), li propongono alle

Aziende Sanitarie a prezzi simbolici (tipo 1 euro a confezione) o con

altre forme di agevolazioni (campioni gratuiti e cessioni gratuite).

Questi accordi di solito decadono alla data in cui AIFA indica i criteri di

rimborsabilità e il prezzo negoziato.

In Regione Campania, il più delle volte, si è concordato con le AF di

mantenere il prezzo simbolico, per i pazienti arruolati, oltre la determina

di rimborsabilità, ovvero fino al momento in cui la Regione e quindi la

SORESA, ha reso disponibile, a tutti gli assistiti arruolabili, la terapia.



Le condizioni maggiormente oggetto di richiesta di

utilizzo di farmaci in classe C (nn) riguardano:

1) Farmaco orfano per malattia rara e per la quale non

esiste alternativa terapeutica, oltre quella

rappresentata dal farmaco C (nn)

2) Farmaco innovativo per patologia di grande

rilevanza e numerosità di casi (es. nuovi farmaci

introdotti per la cura dell’emicrania, privi di alternative

terapeutiche valide)

3) Farmaco di seconda linea per patologie

oncologiche, per le quali esistono terapie in uso.



La UOD 06 Politica del Farmaco e Dispositivi

Medici a Luglio 2019 ha emanato una

Regolamentazione sull’accesso ai Farmaci in

classe C(nn)



UOD del Farmaco CTS

Aziende 

Sanitarie

Aziende 

Farmaceutiche

Richieste valutazioni 

farmaci C(nn)

Parere CTS









1) fornire indicazioni alle Aziende Sanitarie nella
gestione uniforme dei farmaci C(nn);

2) individuare la Commissione Regionale del Farmaco
(CRF) come organo responsabile delle valutazioni delle
richieste di accesso al farmaco C(nn);

3) monitorare e razionalizzare l’utilizzo del farmaco
C(nn).

Obiettivi Regolamentazione  Cnn



Fascia C nei malati rari



I Farmaci SOP

•Composizione: principi attivi con efficacia e sicurezza
approfondita;

• Indicazioni terapeutiche: trattamento sintomatico di
disturbi lievi e transitori facilmente riconoscibili;

•Via di somministrazione: esclusa la parenterale e
quelle che richiedano intervento di un sanitario;

•Posologia: ampio margine di sicurezza;
•Rischio: errata autodiagnosi, patologia iatrogena,
interazioni, effetti indesiderati anche gravi;

•Durata trattamento;
• Foglietto illustrativo ed etichetta.



I Farmaci OTC

•Accesso diretto;

•Oggetto di pubblicità;

• “Medicinale di automedicazione”



LA FARMACIA ONLINE IN ITALIA

Per lo sviluppo delle Farmacie online risulta di 

grande rilevanza l’aspetto legislativo vigente 

nei diversi paesi, in quanto può influenzare 

direttamente le vendite. Iniziamo con 

l’analizzare la legislazione Italiana.



LA LEGISLAZIONE PRIMA DEL 2015

La legislazione Italiana, precisamente il Ministero della Salute, non 

riconosceva alle farmacie offline l’estensione alla vendita online in qualità 

di Farmacie autorizzate. Quindi si era costretti a vendere solo prodotti dei 

tipici canali di mass-market (cosmetici, dispositivi medici, prodotti per la 

cura della persona, integratori).



LA LEGISLAZIONE PRIMA DEL 2015

Dopo anni di attesa nel Febbraio del 2014 con il Decreto Legislativo n. 17, 

l’Italia si adegua alla Direttiva Europea 2011/62/UE che prevede la vendita 

online dei farmaci senza obbligo di prescrizione medica  (detti Farmaci da 

Banco). 

….Il decreto Legislativo entrerà in vigore soltanto il 1 Luglio 2015



LA LEGISLAZIONE PRIMA DEL 2015

Quindi “teoricamente” dal 1 Luglio 2015 tutte le Farmacie e Parafarmacie 

operanti sul territorio Italiano potevano richiedere attraverso un “preciso 

iter”,  il logo identificativo europeo che consente il riconoscimento delle 

farmacie online autorizzate,  così da azzerare il rischio di acquistare 

farmaci di dubbia provenienza.

Logo ufficiale

comunità Europea



LA LEGISLAZIONE DAL GENNAIO DEL 2016

In realtà solo nel Gennaio 2016 il Ministero della 

Salute, rilascia le linee guida dell’iter burocratico da 

seguire per poter ricevere l’autorizzazione alla vendita 

dei farmaci da banco.



LA LEGISLAZIONE DAL GENNAIO DEL 2016

Come è cambiato il mercato?

Grazie alla normativa si è riusciti ad ampliare l’offerta online con ulteriori 2200 

referenze (i farmaci senza obbligo di prescrizione). 

Resta comunque illegale vendere online i farmaci con ricetta medica che sono 

ancora tra i prodotti più ricercati sul web come quelli per la disfunzione erettile, 

caduta di capelli e anabolizzanti. 

Proprio su quest’aspetto si è basata l’attività di sensibilizzazione dell’Agenzia 

Italiana del Farmaco (AIFA) promuovendo il progetto fakeshare.



LA QUOTA DI MERCATO DELLE FARMACIE ONLINE 

IN ITALIA

A Febbraio del 2017 le farmacie che hanno ricevuto l’autorizzazione sono circa 

363 su 18.500 farmacie offline.  Mentre le para-farmacie autorizzate alla vendita 

online sono solo 64.

Dati certi sul valore della quota di mercato delle farmacie online rispetto alle 

farmacie offline non sono ancora disponibili a causa di un mercato ancora in via 

di espansione. 

In collaborazione con l’ Osservatorio eCommerce B2C del Politecnico di Milano 

abbiamo avviato delle prime analisi per stimare quote di mercato ufficiali. 

Secondo delle nostre analisi interne, il mercato delle farmacie online in Italia nel 

2016 si stima intorno agli 80 milioni di euro.



LA QUOTA DI MERCATO DELLE FARMACIE ONLINE 

NEL RESTO DELL’EUROPA

In questo grafico si evince il market share nell’anno 2015 delle farmacie 

online nei principali paesi europei e una proiezione delle quote di 

mercato nel 2020. L’Italia risulta essere il mercato con maggiore 

potenziale di crescita.

Fonte:  SemporaPotenziale di crescita 

stimato



FATTURATO PER CATEGORIE DI PRODOTTO

Nel grafico si evince come i farmaci da banco anche se commercializzati 

online da un solo anno sono già la principale categoria merceologica più 

venduta. 

Fonte:  Google Analytics, 2017
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DONNA: 25-

45 anni

PERCENTUALE: 

55%

UOMO: 30-45 

anni

PERCENTUALE: 

25%

ALTRO

PERCENTUALE: 

20%

Il restante 20% di clienti è costituito clienti over 50 che presentano patologie 

croniche o attenti al risparmio (effettuano acquisti multipli online), soggetti che 

vivono in piccole province, invalidi e teenagers.



30

FATTURATO PER REGIONI ITALIANE

La Lombardia è la regione dalla quale riceviamo maggiori transazioni ma è anche la 

regione in cui sono più presenti farmacie offline tradizionali. Questo dato 

sicuramente evidenzia come l’acquisto online è fortemente influenzato da un 

fattore culturale e di stile di vita.

Fonte:  Google Analytics, 2017



La farmacia “dematerializzata”

La vendita on-line dei medicinali

E' vietata la fornitura a distanza al pubblico dei 

medicinali con obbligo di prescrizione medica. 

Art 112-quater D.lvo 219/06 come modificato dal D.lvo 17/14



La farmacia “dematerializzata”

Le farmacie e le parafarmacie, possono essere 

autorizzate

dalla Regione o dalla Provincia autonoma ovvero dalle altre 

autorità competenti, individuate dalla legislazione delle regioni o 

delle province autonome, 

a fornire medicinali a distanza al pubblico

Art 112-quater D.lvo 219/06 come modificato dal D.lvo 17/14



La farmacia “dematerializzata”

comunicare all'autorità competente per il 

territorio in cui sono stabiliti:
• denominazione, partita IVA e indirizzo completo del sito 

logistico;

• data d'inizio dell'attività di vendita a distanza al pubblico di 

medicinali mediante internet;

• indirizzo del sito web utilizzato a tale fine e tutte le 

informazioni pertinenti necessarie per identificare il sito.



La farmacia “dematerializzata”

comunicare, entro trenta giorni, qualsiasi 

modifica intervenuta delle condizioni di cui 

alla precedente slide, pena la decadenza 

dell'autorizzazione.



La farmacia “dematerializzata”

Curare che il sito web per la vendita di 

medicinali contenga almeno:
• i recapiti dell'autorità che ha rilasciato l’autorizzazione alla 

vendita on line;

• un collegamento ipertestuale verso il sito web istituito dal 

Ministero della Salute dove sono riportate tutte le informazioni sul 

commercio elettronico dei farmaci e l’elenco dei siti autorizzati a 

compierlo

• su ciascuna pagina del sito, il logo identificativo nazionale 

conforme a quello definito e  riconoscibile in tutta l’Unione



La farmacia “dematerializzata”

Decreto del Ministero della Salute del 6 luglio 2015 pubblicato 

sulla Gazzetta Ufficiale n. 19 del 25 gennaio 2016

entrato in vigore il 9 febbraio 2016 

Sul logo deve essere presente un collegamento ipertestuale che conduca 

direttamente all’elenco dei siti autorizzati sul sito del Ministero della 

Salute



La farmacia “dematerializzata”

Solo dopo aver ricevuto l’autorizzazione al commercio 

elettronico (dalla Regione o dall’ente competente) sarà 

possibile accedere alla procedura di registrazione sul 

sito del Ministero della Salute che così provvederà:

• a  registrare la farmacia o parafarmacia nell’elenco 

dei soggetti autorizzati 

• ad assegnare alla stessa un’unica copia digitale, non 

trasferibile, del logo, nonché il collegamento 

ipertestuale. 



La farmacia “dematerializzata”

non è consentito utilizzare il logo nelle pagine

impiegate per la vendita di prodotti diversi dai

medicinali senza obbligo di prescrizione, come ad

esempio i dispositivi medici, gli integratori alimentari, i

cosmetici



La farmacia “dematerializzata”

Sanzioni Art 148 D.l.vo 219/06 come modificato dal D.lvo 17/14

• Salvo che il fatto costituisca più grave reato, i titolari di

farmacie e di parafarmacia che mettono in vendita al

pubblico on line medicinali soggetti a prescrizione medica

sono puniti con la reclusione sino ad un anno e con la multa

da euro duemila a euro diecimila.

• Fatta eccezione per le farmacie e le parafarmacie, salvo che

il fatto costituisca più grave reato, chiunque, sul territorio

nazionale, mette in vendita medicinali al pubblico on line è

punito con la reclusione da sei mesi a due anni e con la

multa da euro tremila a euro diciottomila.



La farmacia “dematerializzata”

Anche il trasporto dei medicinali venduti on

line, deve essere effettuato nel rispetto delle

linee guida in materia di buona pratica di

distribuzione, previsto dal D.M. Salute del 6

luglio 1999 e s.m.i.

«Approvazione delle linee direttrici in materia di buona pratica di 

distribuzione dei medicinali per uso umano»



La farmacia “dematerializzata”

«Approvazione delle linee direttrici in materia di buona 

pratica di distribuzione dei medicinali per uso umano»
D.M. Salute   6 luglio 1999

• Personale

• Documentazione

• Locali ed apparecchiature

• Forniture a clienti

• Restituzioni

• Autoispezioni

• Informazioni fornite ad altri Stati in relazione 

all’attività di grossista
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