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Andrea Mandelli

“Le radici della fiducia,
il coraggio dell'innovazione”

la fiducia. Una fiducia costruita nel tem-

po attraverso competenza, prossimita e
capacita di relazione, che ogni giorno si tra-
ducono in un supporto concreto alle persone.
Per questo colpiscono particolarmente le parole
di Alec Ross, oggi docente alla Business School
dell’'Universita di Bologna e gia consigliere per
I'innovazione del presidente Obama, che in una
recente riflessione ha indicato proprio i farma-
cisti italiani come uno degli esempi piti concreti
di quell'Ttalian Dream fondato sul radicamento
territoriale, sulla qualita del servizio e sul valore
della relazione umana. Un patrimonio di pro-
fessionalita, empatia e conoscenza diretta delle
persone, che fa dei nostri presidi molto piu di un
luogo di dispensazione del farmaco: una pre-
senza quotidiana capace di ascoltare, orientare i
comportamenti e accompagnare i cittadini nella
tutela del bene pili prezioso, la salute.

E proprio questa capacita di coniugare tradi-
zione, innovazione e vicinanza alle persone ad
aver caratterizzato anche l'ultima edizione di
Cosmofarma, che ha registrato una partecipa-
zione particolarmente viva, non solo in termini
di presenze, ma soprattutto di idee, esperienze
e spunti utili per orientare le politiche profes-
sionali del futuro. Lobiettivo resta quello di of-
frire un contributo concreto in una societa che
cambia rapidamente, contrassegnata dalla sfida
demografica, dall'aumento delle patologie cro-
niche e da nuovi fenomeni che coinvolgono so-
prattutto i piu giovani, dal disagio mentale alla
difficolta di orientarsi in un flusso continuo e
spesso disordinato di informazioni che corre sul
web. Una realta che ci chiede di essere non sol-
tanto professionisti della salute, ma anche punti
di riferimento capaci di intercettare fragilita e
costruire consapevolezza.

I tema scelto per l'edizione 2026 di Cosmofar-
ma “Regeneration - New Generation’, rappre-
sentato simbolicamente dall'immagine di un
albero, racconta bene cio che & oggi la nostra

C’¢ un elemento che piu di altri rac-
conta il valore dei farmacisti italiani:

professione: radici solide che alimenta-
no nuovi rami e nuova crescita. Le radici
sono quelle dei nostri ottocento anni di
storia, della credibilita fondata sulle com-
petenze, del rapporto fiduciario costruito
con le persone. I nuovi rami sono l'evoluzione
dei servizi, la digitalizzazione, la prevenzione, la
telemedicina.
Ma parlare di futuro significa inevitabilmente
parlare anche dei giovani. Oggi piti che mai ab-
biamo il dovere di comprendere le aspettative,
i linguaggi, le ambizioni e la sensibilita di chi si
prepara a diventare farmacista. Le giovani gene-
razioni guardano a una professione in trasfor-
mazione che richiede competenze scientifiche e
sanitarie sempre pil integrate, capacita relazio-
nali, flessibilita e una forte consapevolezza del
proprio ruolo sociale.
Funzioni e responsabilita che possono talvolta
apparire come una sfida impegnativa e rispetto
alle quali diventano fondamentali la nostra te-
stimonianza quotidiana, il dialogo con il mondo
accademico e la capacita di raccontare la profes-
sione come un’opportunita concreta di crescita,
innovazione e servizio al Paese.
Le parole di Alec Ross ci invitano a guardare con
maggiore consapevolezza a cio che rende forte
e unica !'Italia. Il Servizio sanitario nazionale
€ certamente una delle nostre eccellenze piu
preziose. Cosi come lo sono i farmacisti che,
con il loro impegno quotidiano sul territorio, ne-
gli ospedali e nell'industria, contribuiscono alla
qualita delle cure, al progresso scientifico e alla
tutela della salute pubblica, rappresentando, an-
che oltre i confini nazionali, un modello ricono-
sciuto di professionalita, innovazione e vicinan-
za alle persone.
La sfida che abbiamo davanti e custodire questo
patrimonio e accompagnarlo nel futuro, inve-
stendo nelle competenze, nei giovani e in un mo-
dello di assistenza territoriale in cui la prossimi-
ta diventi sempre piu sinonimo di prevenzione,
presa in carico e capacita di rispondere in modo
concreto ai bisogni di salute dei cittadini.
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MANDELL]- “FIDUCIA
CITTADINI AL 90%, MA
ALLARME CARENZA
DI FARMACISTI E

SCARICA
LA RELAZIONE

Il Presidente Fofi apre il
Consiglio Nazionale: dalla
giurisprudenza via libera
al modello. Riforma della
legislazione farmaceutica
all’esame del Senato.
Formazione: nuovo
triennio Ecm 2026-2028,
semplificazioni e riduzione
dell’obbligo formativo
fino a 30 crediti grazie al
Dossier federale. Oltre

il 30% dei farmacisti ha
subito aggressioni.

VIOLENZE”

La Farmacia dei servizi non € piu un espe-
rimento, né tantomeno una promessa. E
realta strutturale, perno del Servizio sani-
tario nazionale, presidio di prossimita rico-
nosciuto dai cittadini e, ormai, anche dalla
giurisprudenza.

E il messaggio centrale, carico di orgoglio
ma anche di realismo, che il Presidente del-
la Federazione degli Ordini dei Farmacisti
Italiani (Fofi), Andrea Mandelli, ha con-
segnato al Consiglio Nazionale riunito nella
sede di Roma.

Di fronte ai rappresentanti degli Ordini di
tutta Italia, Mandelli ha tracciato un bilan-
cio di un anno denso di traguardi normativi,
ma non ha taciuto le criticita che minaccia-
no il futuro della professione: il crollo delle
iscrizioni ai corsi di laurea, la disaffezione
dei giovani, la piaga delle violenze sui far-
macisti e la carenza di medicinali diventata
ormai strutturale.

“Apriamo i nostri lavori - ha esordito Man-
delli - in una fase storica segnata da pro-
fonde tensioni internazionali” Le guerre in
Ucraina e in Medio Oriente, ha ricordato,
“si ripercuotono sulle catene di approvvi-
gionamento dei farmaci, sui costi di produ-
zione e, in ultima analisi, sulla disponibilita
delle terapie” In questo scenario, il diritto
alla salute e tra i piu vulnerabili. E proprio
per questo, ha sottolineato il Presidente,
citando Papa Leone XIV, “amare portando

il dolore dell’altro” & I'invito che guida il la-
voro quotidiano dei farmacisti, presidi di
prossimita fondati sul dialogo, I'ascolto e
I'empatia.

Una svolta normativa attesa da anni

I1 2026 si & aperto sotto i migliori auspici.
Due provvedimenti approvati a fine 2025
- la Legge Semplificazioni (legge 2 dicem-
bre 2025, n. 182) e la Manovra di Bilancio
- hanno sancito la definitiva uscita della
Farmacia dei servizi dalla fase sperimenta-
le. “E un traguardo che ci rende orgogliosi
- ha dichiarato Mandelli - perché conferma
la correttezza di un percorso costruito con
costanza e lungimiranza, sempre nell’inte-
resse dei cittadini”

La Legge Semplificazioni, in particolare,
rafforza il modello della Farmacia dei ser-
vizi e la collaborazione con i medici di me-
dicina generale nella gestione dei pazienti
cronici sul territorio. Tra le misure pil si-
gnificative, 'art. 60 prevede la possibilita
per le farmacie di erogare i servizi sanitari
anche in locali separati da quelli destinati
alla dispensazione dei medicinali, con ap-
posita insegna recante la denominazione
“Farmacia dei servizi” e la croce verde iden-
tificativa.

Un ringraziamento sentito, da parte del
Presidente, ¢ andato al Ministro della Salu-
te Orazio Schillaci e, in particolare, al Sot-
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tosegretario Marcello Gemmato, “per aver
ascoltato le istanze dei professionisti sani-
tari e dei pazienti, traducendole in misure
di semplificazione concrete”.

La giurisprudenza da ragione ai
farmacisti

Il modello della Farmacia dei servizi ha
ricevuto importanti conferme anche sul
piano giurisdizionale. Mandelli ha citato
due sentenze recenti. Il Tribunale Ammi-
nistrativo Regionale del Lazio, Sezione III
quater, con sentenza n. 22621/2025 del 15
dicembre, ha respinto il ricorso presenta-
to da alcuni laboratori e centri diagnostici
privati, riconoscendo che la Farmacia dei
servizi & “ormai un perno centrale ed ele-
mento fondamentale e integrante della
complessiva assistenza sanitaria erogata
dal Ssn in quanto vero e proprio presidio di
prossimita’

Nella stessa direzione si e pronunciato il Tar
della Lombardia, Sezione V, con sentenza
n. 4247/2025 del 23 dicembre, anch’essa
respingente un ricorso di laboratori priva-
ti. “Entrambe le sentenze - ha commentato
Mandelli - si pongono in continuita con gli
orientamenti gia espressi dal Consiglio di
Stato e dalla Corte costituzionale”

11 Presidente ha voluto ribadire con forza
un principio: “La Farmacia dei servizi nasce
per rafforzare l'integrazione, non per crea-

re sovrapposizioni o invasioni di campo.
Lo screening e le analisi di prima istanza
che per legge possono essere eseguite dal
farmacista sono un atto di prevenzione e
orientamento, non una diagnosi”.

Inmumeri della fiducia: 9 italiani su 10
si affidano al farmacista

Due recenti indagini restituiscono un qua-
dro chiaro del rapporto tra cittadini e far-
macia. Secondo la rilevazione di Noto Son-
daggi per Il Sole 24 Ore, nell'ultimo anno il
14% degli italiani ha effettuato un ECG in
farmacia e il 12% un holter. Il Rapporto Fe-
derfarma-Censis “La farmacia nella sanita
di prossimita” conferma che 9 italiani su 10
si fidano del farmacista, riconosciuto come
punto di riferimento essenziale per la salu-
te.

I dati sono eloquenti: il 93% degli intervi-
stati apprezza la possibilita di ritirare in
farmacia medicinali prima disponibili solo
tramite ospedali o ASL; oltre il 90% ritiene
che la farmacia renda la prevenzione piu
accessibile; il 97,2% considera la farmacia
un servizio essenziale per la comunita. “La
prossimita - ha commentato Mandelli - e
oggi una leva decisiva di equita”

Eppure, accanto a questi risultati positivi,
permangono disomogeneita territoriali che
il Presidente ha definito “non pilu accetta-
bili” “Il diritto alla prevenzione, cosi come

il diritto alla cura, non puo dipendere dalla
Regione in cui si vive. La rete delle farmacie
territoriali e gia oggi uno strumento concre-
to per ridurre i divari”

Riforma della legislazione
farmaceutica: un cantiere aperto

E iniziato al Senato I'esame del disegno di
legge delega che affida al Governo la rifor-
ma complessiva della legislazione farma-
ceutica. Liniziativa, promossa dal Sotto-
segretario Gemmato, ha tra i suoi obiettivi
una distribuzione dei medicinali piu effi-
ciente, l'interoperabilita reale tra Fascicolo
sanitario elettronico e Dossier farmaceuti-
co, la riduzione degli oneri amministrativi
e un ruolo piu forte del farmacista nella rete
territoriale.

“La Federazione sara a breve chiamata in
audizione - ha annunciato Mandelli - per
portare il proprio contributo su una riforma
che, puntando alla semplificazione e al raf-
forzamento della rete digitale, consentira
di sburocratizzare I'attivita professionale di
medici e farmacisti”

11 grido d’allarme: carenza di
farmacisti e calo delle vocazioni

Uno dei passaggi pit drammatici della re-
lazione ha riguardato il futuro della profes-
sione. La riforma dell’accesso alle Facolta di
Medicina, introdotta dal Decreto Ministe-
riale n. 418 del 30 maggio 2025, ha previsto
un semestre filtro che considera lo studente
“contemporaneamente iscritto” sia al corso
principale che a quello affine, tra cui rientra
la classe dilaurea LM-13 Farmacia e Farma-
cia Industriale.

I primi dati, ancora parziali, mostrano “un
significativo calo delle prime iscrizioni ri-
spetto al numero programmato e una bassa
percentuale di recuperi di iscrizioni dopo il
semestre filtro” Mandelli ha parlato aperta-
mente di “crisi delle vocazioni” e di “crollo
delle iscrizioni alla facolta di farmacia”

Per affrontare questa emergenza, la Fofi ha
istituito un Osservatorio-Laboratorio per-
manente, con il compito di promuovere
l'attivita di orientamento dei giovani ver-
so i percorsi universitari e professionali di
Farmacia e CTE Dall’Osservatorio & partita
un’indagine nazionale su 958 studenti, i cui
risultati sono stati definiti dal Presidente
“un quadro articolato, ma chiaro”.
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I numeri parlano chiaro:

« Solo il 41% degli studenti dichiara
che il percorso universitario ha mi-
gliorato la propria idea della pro-
fessione.

e Meno del 40% esprime livelli ele-
vati e stabili di motivazione allo
studio.

« Oltre 1/5 degli studenti € a rischio
abbandono, percentuale che cre-
sce tra i fuori corso.

e Meno di 1 studente su 2 si dice
sicuro di trovare lavoro entro un
anno dalla laurea.

e Oltre la meta degli studenti si di-
chiara poco o per nulla informata
sulla Farmacia dei Servizi.

¢ Oltre il 60% considera probabile
lavorare all’estero nei prossimi cin-
que anni.

“Gli studenti mostrano progettualita e in-
teresse per la professione - ha commenta-
to Mandelli - ma non trovano nel contesto
percepito un supporto adeguato alle pro-
prie aspettative. E la prima volta che un
Ordine professionale avvia un'’iniziativa di
questo genere. Misurare la temperatura dei
professionisti di domani significa prenderci
cura del futuro della nostra professione”.

Violenze sui farmacisti: un’emergenza
silenziosa

Un altro tema che ha suscitato forte preoc-
cupazione e quello della violenza contro i
professionisti sanitari. Si € conclusa la ri-
levazione 2025 dell’Osservatorio nazionale
sulla sicurezza degli esercenti le professioni
sanitarie (Onseps), realizzata con il suppor-
to della Fofi. I dati sono allarmanti.

Su 1.021 farmacisti che hanno fornito ri-
scontro, il 33% dichiara di aver subito ag-
gressioni nell'ultimo anno, anche piu volte.
L'87% delle aggressioni e stato segnalato da
farmacisti che svolgono la loro attivita sul
territorio, in farmacia o in parafarmacia.
Oltre il 70% delle vittime sono donne. Circa
1'83% dei farmacisti riferisce aggressioni di
tipo verbale, perpetrate per la maggior par-
te da pazienti.

“Sono dati che impongono attenzione e in-
terventi concreti - ha affermato Mandelli
- Non possiamo accettare che i professio-
nisti che durante la pandemia sono stati
considerati un presidio essenziale per il Pa-
ese oggi siano esposti a episodi di violenza,
spesso nel silenzio o nella normalizzazione
di comportamenti inaccettabili”.

Carenza di medicinali e preparazioni
galeniche
Il Medicine Shortages Report 2025, realiz-

zato dal Gruppo Europeo dei Farmacisti
(PGEU), ha evidenziato che le carenze di
farmaci interessano trasversalmente quasi
tutte le aree terapeutiche. In circa il 60% dei
casi, le carenze si traducono in trattamenti
subottimali, aumento dei costi a carico dei
pazienti e riduzione della fiducia nel siste-
ma sanitario.

“In questo quadro - ha sottolineato Man-
delli - resta centrale I'apporto dei farmacisti
anche attraverso l'attivita galenica” La Fe-
derazione, in collaborazione con Sifap, Sifo
e Anmvi, prosegue il lavoro per la definizio-
ne di procedure per l'allestimento di prepa-
razioni umane e veterinarie. E stata recen-
temente realizzata un’istruzione operativa
per le preparazioni magistrali ad uso vete-
rinario contenenti GS-441524 per il tratta-
mento della Fip (peritonite infettiva felina),
a seguito della Circolare del 23 ottobre 2025
firmata dal Sottosegretario Gemmato.
Mandelli ha esortato tutti gli Ordini a promuo-
vere il censimento delle farmacie galeniche,
attraverso la compilazione del form presente
sul sito federale, “per fornire al Ministero ogni
informazione utile e ai cittadini un supporto
nella ricerca della farmacia pit vicina’.

Intelligenza artificiale: uno
strumento, non un sostituto
La Fofi prosegue il suo impegno sul fron-

te dell'innovazione. Il progetto federale
sull'intelligenza artificiale rappresenta “un
investimento concreto sul futuro della pro-
fessione” Il 2 marzo & stato sottoscritto un
atto aggiuntivo all'accordo con il Diparti-
mento per la trasformazione digitale della
Presidenza del Consiglio, che prevede l'e-
sposizione, tramite la Piattaforma Digitale
Nazionale Dati, di un servizio per interagire
con la piattaforma di IA, interoperabile con
Aifa e con I'Ecosistema Dati Sanitari.
“Lobiettivo - ha spiegato Mandelli - e for-
nire uno strumento che consenta di acce-
dere rapidamente a informazioni qualifi-
cate, migliorando la capacita di risposta al
paziente e rafforzando la sicurezza dell’atto
professionale. Lintelligenza artificiale & e
deve restare uno strumento di supporto,
non sostitutivo del professionista” Il Co-
mitato Centrale ha deciso di istituire un
Gruppo di lavoro che si occupera di istruire
e addestrare il software di IA e monitorarne
gli sviluppi. “Solo governando il processo -
ha concluso il Presidente - potremo essere
protagonisti di un cambiamento epocale”.

Formazione Ecm: crediti e
semplificazioni

E iniziato il triennio formativo Ecm 2026-
2028. La Commissione nazionale per la
formazione continua (Cnfc) ha mantenuto
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I'obbligo formativo di 150 crediti, ma ha re-
cepito numerose proposte federali di sem-
plificazione. Tra queste: lo slittamento al
31 dicembre 2028 del termine per I'assolvi-
mento dell’'obbligo del triennio 2023-2025,
la conferma dei crediti compensativi, e la
possibilita di attribuzione dei crediti per i
sanitari in quiescenza. Mandelli ha ricorda-
to con orgoglio che la Fofi, nel 2018, e sta-
ta la prima Federazione nazionale a creare
il Dossier formativo. Con il nuovo Dossier
formativo di gruppo, tutti i farmacisti be-
neficeranno di almeno 30 crediti bonus nel
triennio 2026-2028. In sintesi, rispettando
le misure della Cnfc, gli iscritti potranno
beneficiare di una riduzione complessiva
massima di 120 crediti, portando 'obbligo
formativo triennale a soli 30 crediti Ecm.

Rinnovo del contratto e sicurezza sul
lavoro

11 Presidente ha toccato anche la questio-
ne del rinnovo del contratto dei farmacisti
collaboratori. “La mozione approvata all'u-
nanimita dal Consiglio Nazionale sul pas-
saggio di inquadramento dall’attuale area
speciale all’area sanitaria e sul riconosci-
mento di una specifica indennita di funzio-
ne sanitaria conferma una visione condivi-
sa: la necessita di un contratto coerente con
I'evoluzione della professione”.

Tra i punti all'ordine del giorno, il Consiglio
Nazionale ha approvato una mozione che
impegna il Comitato Centrale e il Consiglio
di Presidenza della Fofi a riprendere I'in-
terlocuzione con le organizzazioni sinda-
cali sul tema del Ccnl. Pur non essendo la
Federazione direttamente coinvolta nelle
trattative, dal Consiglio Nazionale ¢ emer-
sa l'esigenza, condivisa da tutti i Presidenti
degli Ordini territoriali, di favorire il dialo-
go tra le parti e promuovere la riflessione
su soluzioni concrete, affinché si giunga
in tempi brevi alla definizione di un nuovo
contratto di lavoro che riconosca e valorizzi
la professionalita del farmacista nella sani-
ta di prossimita.

Revisione del Codice Deontologico e
medicina di genere

Proseguono i lavori della Commissione fe-
derale per I'aggiornamento del Codice De-
ontologico. E stato costituito un Gruppo di
Lavoro con le Federazioni delle Professioni
Sanitarie sui temi etici, che ha approfondi-
to aree come intelligenza artificiale, terapie
digitali, collaborazione interprofessionale,
sicurezza degli operatori, whistleblowing,
utilizzo dei social media, obiezione di co-
scienza e poverta sanitaria. Lobiettivo e
sottoporre all’approvazione del Consiglio
Nazionale un testo rivisto e attualizzato nel-
la riunione del prossimo novembre.

Sul fronte della medicina di genere, la
Commissione federale ha avviato una rile-
vazione nazionale sui bisogni formativi dei
farmacisti, attraverso un questionario ano-
nimo. I risultati guideranno la realizzazione
di un percorso di e-learning Ecm.

Solidarieta: oltre 670mila farmaci
raccolti

In chiusura, e stato ricordato come le Gior-
nate di Raccolta del Farmaco 2026 abbiano
superato ogni aspettativa: oltre 670mila
confezioni di medicinali raccolte, per un
valore superiore a 6 milioni di euro. Un'i-
niziativa resa possibile da 21.300 farmaci-
sti, 6.068 farmacie e migliaia di volontari. I
farmaci raccolti sosterranno le persone in
condizioni di poverta sanitaria, assistite da
oltre duemila enti convenzionati con Banco
Farmaceutico.

Parole di apprezzamento sono giunte dal
Presidente di Banco Farmaceutico, Sergio
Daniotti, alla Presidente dell’Associazione
Nazionale Farmacisti Volontari per la Pro-
tezione Civile, Enrica Bianchi. “A questo
ringraziamento - ha detto Mandelli - de-
sidero unirmi personalmente, esprimendo
profonda gratitudine per la generosita, la
dedizione e il senso di responsabilita dimo-
strati”

Un pensiero ai colleghi scomparsi
Larelazione si & aperta con un ricordo affet-
tuoso per Gino Giarelli, Presidente dell’'Or-
dine dei Farmacisti della Provincia di Mas-
sa Carrara, prematuramente scomparso lo
scorso 3 gennaio. “Gino aveva questo dono:
affrontare col sorriso i momenti pit duri -
ha ricordato Mandelli - ed e proprio questa
l'eredita che ci lascia” Un pensiero e stato
rivolto anche a Vincenzo Titini, Presiden-
te dell’Ordine di Rimini dal 2000 al 2008, e
Francesco Clementi, Presidente dell’Ordi-
ne di Perugia dal 1995 al 2002.

Conclusioni: “Operatori di pace”
“Quello che abbiamo percorso insieme in
questi mesi - ha concluso Mandelli - e stato
un cammino intenso, segnato da sfide im-
portanti, ma anche da risultati significativi.
La Farmacia dei servizi e sempre piu strut-
turale nel Ssn. La giurisprudenza ha con-
fermato la legittimita e il valore del nostro
modello. I cittadini ci riconoscono come
presidio essenziale del territorio”.

I1 Presidente ha voluto chiudere con una
riflessione che lega il lavoro quotidiano dei
farmacisti al contesto internazionale segna-
to dalle guerre. “I principi che animano la
nostra professione rappresentano 'opposto
dei disvalori espressi e branditi dalle guer-
re, che sono prima di tutto negazione: dei
diritti, della salute, della vita. Noi che la-
voriamo in sanita non possiamo mai, per
definizione, dirci neutrali. Difendere il di-
ritto alla salute - orientare, accompagnare,
curare - € gia, nel senso piu preciso del ter-
mine, un atto a favore della vita e contro la
sua negazione. Tutti insieme, I'uno accanto
all’altro, abbiamo il privilegio e 'orgoglio di
poterci dire veramente operatori di pace”
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FARMACIA DEI SERVIZI

FOFI IN AUDIZIONE ALLA
COMMISSIONE AFFARI
SOCIALI DEL SENATO
“DELEGA STORICA,

ORA SUPERARE | DIVIET]
OBSOLETI E POTENZIARE

IL RUOLO CLINICO

FARMACISTA”

DEL

Il presidente Mandelli: “Riforma organica per
adeguare le norme alla trasformazione della
professione’. Proposte su incompatibilita,
primo intervento, concorsi e sanzioni.

Una “occasione storica” per rinnovare si-
stematicamente il quadro normativo della
farmaceutica, adeguarlo alle trasformazio-
ni della societa e porre rimedio a “disalline-
amenti normativi” che rischiano di frenare
I'evoluzione della professione.

Con queste parole la Federazione degli Or-
dini dei Farmacisti Italiani (Fofi) ha accol-
to il disegno di legge AS 1786 sulla delega al
Governo per la riforma del settore, nel corso
dell'audizione odierna presso la 102 Commis-
sione (Affari sociali, sanita, lavoro pubblico e
privato, previdenza sociale) del Senato.

“La medicina e l'assistenza sanitaria e far-
maceutica hanno conosciuto enormi tra-
sformazioni negli ultimi anni e non pos-
sono piu essere vincolate a regole ormai
obsolete - si legge nella memoria della Fe-
derazione -. Occorrono norme chiare, coe-
renti e concretamente applicabili, in grado
di agevolare il lavoro dei professionisti, a
beneficio dei pazienti e della sostenibilita
di tutto il sistema di assistenza’

DALLA FARMACIA DEI SERVIZI AL
NUOVO PROFILO PROFESSIONALE

La Fofi ricorda come diversi provvedimenti
recenti abbiano gia contribuito a consoli-
dare la Farmacia dei servizi come presidio
sanitario di prossimita. La legge sulle Sem-

plificazioni del 2025 ha ampliato le funzioni
delle farmacie, affidando loro la sommini-
strazione di tutti i vaccini inclusi nel Piano
Nazionale di Prevenzione Vaccinale a par-
tire dai 12 anni, l'esecuzione di test diagno-
stici su campioni biologici (tamponi, test
per I'Epatite C) e servizi di telemedicina.
La legge di Bilancio 2026 ha poi stabilizzato
definitivamente questo modello, stanzian-
do 50 milioni di euro annui a decorrere dal
2026 e qualificando le farmacie convenzio-
nate come “strutture eroganti prestazioni
sanitarie e sociosanitarie”.

A completare il quadro, il decreto legislati-
vo n. 17 del 3 febbraio 2026 - che recepisce
la direttiva europea sui requisiti minimi di
formazione - introduce un aggiornamento
profondo dei corsi di laurea in Farmacia e
CTE conil rafforzamento delle competenze
in farmacia clinica, digital health, genomi-
ca, intelligenza artificiale e collaborazione
interprofessionale.

“Oggi il farmacista che opera nelle farmacie
aperte al pubblico - sottolinea la Federazio-
ne - e in grado di proporsi come autorevole
referente del percorso di cura, assumendo
una posizione strategica nell’assistenza ter-
ritoriale, soprattutto per i pazienti cronici, e
contribuendo al monitoraggio dell’aderen-
za terapeutica”

LE SETTE PROPOSTE DELLA FOFI

La Federazione ha formulato una serie
di proposte di modifica normativa, rite-
nute necessarie per completare il pro-
cesso di riforma e rimuovere ostacoli
ancora presenti.

Superamento del divieto dell’art.
102 TULS. La norma attuale vieta il
cumulo tra l'esercizio della farmacia
e altre professioni sanitarie. La Fofi
chiede di recepire i piti recenti orien-
tamenti giurisprudenziali, consen-
tendo a un professionista sanitario
di esercitare contemporaneamente
piu professioni, “fatte salve eventuali
ipotesi di conflitto di interesse” Per
medici, odontoiatri e veterinari, 1'at-
tivita in farmacia sarebbe comunque
limitata a campagne di educazione
sanitaria, prevenzione, emergenza e
pronto soccorso.

Abolizione dell'incompatibilita con
la docenza universitaria. Attual-
mente l'art. 13 della Legge 475/1968
vieta la titolarita o direzione di una
farmacia a chi e titolare di una cat-
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tedra universitaria. Una norma che,
a differenza di quanto avviene per
altre professioni sanitarie, ha limita-
to l'assegnazione di insegnamenti ai
farmacisti di comunita e ospedalieri.
La Fofi chiede di eliminare questa in-
compatibilita.

Revisione delle sanzioni per le so-
cieta titolari di farmacie. Lart. 8 del-
la L. 362/1991 prevede la sospensione
dall’esercizio professionale (non infe-
riore a un anno) per i farmacisti soci
di societa titolari di farmacie in caso
di violazioni, ma non prevede alcuna
sanzione per i soci non professionisti.
La Fofi chiede di estendere il sistema
sanzionatorio per ragioni di “ugua-
glianza sostanziale e formale”.

Aggiornamento dei concorsi per sedi
farmaceutiche. Si propone di rivedere
i punteggi relativi ai titoli di studio e di
esercizio professionale e di semplifica-
re la disciplina per 'aggiornamento dei
quiz concorsuali.

Semplificazione delle comunicazioni
su orari e direzione della farmacia.
Snellimento degli adempimenti bu-
rocratici all'azienda sanitaria locale in
caso di affidamento della direzione, sia
temporanea che permanente.

Abolizione dell’obbligo di esposizione
dei prezzi in vetrina. La normativa at-
tuale prevede sanzioni per 'omessa in-
dicazione dei prezzi sui prodotti esposti.
La Fofi propone di sostituire 1'obbligo
con un link aggiornato accessibile all'u-
tente per verificare la correttezza del
prezzo praticato.

Riforma del sistema Ecm (Educazio-
ne Continua in Medicina). La Fede-
razione chiede un sistema a carattere
premiale, che incentivi 'aggiornamen-
to professionale e riconosca le compe-
tenze acquisite, “accentuando il valore
premiale dello stesso”

PRIMO INTERVENTO IN FARMACIA

E COMPETENZA REGIONALE SULLA
PIANTA ORGANICA

Due ulteriori proposte di rilievo riguardano
il primo intervento e la pianificazione terri-
toriale. La Fofi chiede di introdurre la pos-
sibilita per i farmacisti di svolgere in farma-
cia “attivita di primo intervento’, al fine di
rendere concreto ed effettivo il percorso di
deospedalizzazione promosso dal Ministe-
ro della salute, anche alla luce delle criticita
emerse durante I'emergenza pandemica.
Viene inoltre proposta la modifica dell’art.
2, comma 1, della Legge n. 475/1968, per
trasferire alle Regioni la competenza in
materia di pianta organica delle farmacie,
attualmente attribuita ai Comuni. L'obietti-
vo & “evitare evidenti conflitti di interesse”
(considerato che i Comuni possono acce-
dere alla titolarita delle farmacie) e garanti-
re un’equa distribuzione sul territorio.

UNA RIFORMA PERIL DIRITTO ALLA
SALUTE

Nelle conclusioni, la Federazione richiama
I'articolo 32 della Costituzione, sottoline-
ando come l'obsolescenza normativa e 1'i-
pertrofia delle regole rischino di incidere
“direttamente o indirettamente” sul diritto
fondamentale alla salute.

“Se adeguatamente valorizzata - scrive la
Fofi - la riforma farmaceutica, configuran-
dosi quale intervento organico di riforma
di un comparto normativo di fondamenta-
le importanza, consentira di soddisfare in
modo piu efficace ed efficiente i bisogni di
salute dei cittadini e di rilanciare la compe-
titivita dell'ordinamento italiano”.

La Federazione ha confermato la piena
disponibilita a contribuire al processo di
revisione normativa, in qualita di «ente
sussidiario dello Stato», attraverso i decreti
attuativi che declineranno la riforma.
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Mandelli: “Farmacisti presidio di
fiducia per i cittadini, investire sui
giovani e sulla conoscenza dei servizi”
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“I farmacisti presidio di
fiducia, ma gli studenti
Nnon conoscono
abbastanza la farmacia
dei servizi. Serve
investire sui giovani

e sul trasferimento di
competenze” ha detto il
presidente della Fofi a
Cosmofarma
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A BOLOGNA LA TRE GIORNI
DELLA FARMAGIA TRA
RIFORME E PASSAGGIO
GENERAZIONALE

In un Paese in cui cresce la domanda di salute e
aumentano le aspettative nei confronti del Ser-
vizio sanitario nazionale, la sfida & rendere sem-
pre piu concreta e riconoscibile la Farmacia dei
servizi integrata nel Ssn: dalla prevenzione agli
screening, fino al monitoraggio e al supporto
nella gestione delle cronicita. Perché alla fidu-
cia nel farmacista si associ sempre piu anche la
consapevolezza del valore dei servizi di prossi-
mita offerti sul territorio.

Un percorso che coinvolge anche il mondo ac-
cademico e le nuove generazioni di farmacisti.
Secondo irisultati preliminari della prima inda-
gine nazionale “Studenti, Farmacia e CTF 2026,
realizzata da UniversityBox su mille studenti
iscritti ai corsi di laurea in Farmacia e CTE, uno
studente su due dichiara di non essere sufficien-
temente informato sulla Farmacia dei servizi.
Un dato che evidenzia la necessita di rafforzare
informazione, orientamento e consapevolezza
attorno a un modello destinato a incidere sem-
pre piu sul futuro della professione e della sanita
territoriale.

Sono questi i temi al centro della tavola rotonda
“La sanita italiana nella stagione delle riforme
strutturali” - dedicata all'evoluzione della sani-
ta di prossimita e al contributo che i farmacisti
possono offrire per rendere il sistema pilu so-
stenibile, efficiente e vicino alle persone - che
si & svolta nell'ambito della nuova edizione di
Cosmofarma Exhibition 2026, la manifesta-
zione annuale di riferimento per il settore far-
maceutico, organizzata a Bologna, dall'8 al 10
maggio.

“Limpegno della Federazione - ha dichiarato
Andrea Mandellj, presidente della Federazio-
ne Ordini dei Farmacisti Italiani - e lavorare af-
finché i cittadini siano sempre piu consapevoli
delle opportunita di prevenzione e assistenza
offerte quotidianamente dai farmacisti sul terri-
torio. La prossimita, 'accessibilita e il rapporto
di fiducia costruito nel tempo rappresentano
un patrimonio prezioso per il Servizio sanitario
nazionale. Allo stesso tempo, guardiamo con
particolare attenzione al futuro della professio-
ne e al dialogo con le nuove generazioni, con
l'obiettivo di rafforzare il legame tra universita,
formazione e mondo del lavoro. La valorizzazio-
ne del farmacista, oggi sempre piu centrale nei
percorsi di salute dei cittadini, rappresenta an-
che una leva strategica per costruire prospettive
professionali solide”

La professione puo continuare a evolvere solo
“investendo sui giovani e sul trasferimento di
competenze, esperienza e valori, ha chiosato
il presidente Fofi: “Dopo la straordinaria evolu-
zione vissuta negli ultimi anni, la sfida e formare
una nuova generazione di farmacisti capace di
raccogliere il testimone, custodire e rafforzare
quel patrimonio costruito nel tempo: il rapporto
di fiducia con le persone e la capacita di offrire
risposte concrete, rapide e vicine ai bisogni di
salute dei cittadini”
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Previdenza, welfare integrato e sostenibili-
ta della professione di farmacista. Sono stati
questi i temi al centro del convegno “Essere
previdenti. Il primo investimento sulla pro-
pria professione’, promosso da Enpaf a Co-
smofarma. Un incontro che ha richiamato un
pubblico ampio e qualificato di farmacisti,
studenti universitari e operatori del settore.
Al centro del dibattito, le profonde trasfor-
mazioni che stanno ridisegnando il mondo
della farmacia: dall'evoluzione della Farma-
cia dei Servizi ai nuovi modelli organizzativi,
fino agli effetti dei mutamenti demografici.
In questo scenario, la previdenza professio-
nale emerge come leva strategica di stabilita
e continuita per I'intero settore.

Ad aprire i lavori il Presidente Enpaf, Mauri-
zio Pace, seguito dall'intervento istituzionale
di Andrea Mandelli, Presidente della Fede-
razione degli Ordini dei Farmacisti Italiani.
Dal confronto & emersa con chiarezza la ne-

STUDENTI DEI CORSI

DI LAUREA IN FARMACIA
ECTFHANNO
PARTECIPATO AILAVORI
INSIEME Al PROPHRI
DOCENTI, SEGNALE
DIUN'AT TENZIONE
CRESCENTE VERSO

LA SOSTENIBILITA
PREVIDENZIALE

E LA PIANIFICAZIONE

PROFESSIONALE
N

COSMOFARNMA 2026

PACE (ENPAF)

“LA CULTURA PREVIDENZIALE
SIA PARTE DELLA FORMAZIONE

DEI GIOVANI”

cessita di radicare la cultura previdenziale
fin dall'ingresso nella professione, attraverso
strumenti informativi e misure di welfare
capaci di accompagnare il farmacista lungo
tutte le fasi della carriera.

Particolarmente significativa la presenza
delle nuove generazioni: studenti dei corsi di
laurea in Farmacia e CTF hanno partecipato
ai lavori insieme ai propri docenti, segnale
di un’attenzione crescente verso la sosteni-
bilita previdenziale e la pianificazione pro-
fessionale.

“La cultura previdenziale deve diventare
parte integrante del percorso formativo dei
giovani farmacisti, non come obbligo, ma
come scelta consapevole e investimento sul
proprio futuro professionale’; ha dichiarato
Maurizio Pace, sottolineando il valore del
dialogo intergenerazionale e della tenuta del
sistema nel lungo periodo.

Sul piano economico, Franco Luigi Falor-

ni, docente del Dipartimento di Farmacia
dell’'Universita di Pisa, ha messo in luce
come il progressivo ridimensionamento
della capacita di risparmio renda sempre
piu centrale una solida educazione previ-
denziale e finanziaria, invitando i giovani
professionisti a maturare consapevolezza
e strumenti di pianificazione gia durante il
percorso universitario.

Una lettura pitu culturale e valoriale e ve-
nuta da Oscar Di Montigny, presidente di
Grateful Foundation, ideatore del paradig-
ma dell’Economia Sferica® e del modello
Humanovability*, che ha definito la previ-
denza “un patto tra generazioni” e un ele-
mento essenziale di coesione della comu-
nita professionale. In questa prospettiva, il
contributo previdenziale non é soltanto un
adempimento, ma una partecipazione atti-
va alla costruzione di un sistema di prote-
zione e continuita collettiva.
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Cambio ai vertici di Fenagifar. La Federazio-
ne nazionale dei giovani farmacisti ha rinno-
vato i propri organi dirigenti con 'elezione di
Francesco Ferro Russo alla presidenza, rac-
cogliendo il testimone da Vladimiro Grieco,
che conclude il proprio mandato alla guida
della federazione. Accanto al nuovo presi-
dente & stato nominato un esecutivo rinno-
vato, composto da Ginevra Giannantonio e
Francesca Sacca nel ruolo di vicepresiden-
ti, Federica Faccitondo come segretario e
Tommaso Emanuelli come tesoriere.

Rinnovato anche il Consiglio nazionale, for-
mato da Gian Maria Rossi, Leopoldo Cop-
polino, Eugenio Megale, Gianluca Cam-
marata, Maria Vittoria El Dalati, Pietro
Gazzola e Francesca Zanello. Eletti inoltre
i componenti del Collegio dei revisori: Davi-
de Colli Lanzi, Pasquale D’Amico, Giorgio
La Porta e Francesca Pompeo. Il Collegio

_ andéﬂi:— “Lemuove gen
rappresentanouna risorsa fondamentale
per il futuro della professione’”

X

erazioni

FRANGESCGO FERRO RUSSO
NUOVO PRESIDENTE

dei probiviri sara invece composto da Mattia
Sundas, Giulia Matranga, Cosimo Amente
e Federico Bruccoleri.

Il nuovo gruppo dirigente si presenta con
un programma per il triennio 2026-2029 in-
centrato su rappresentanza, formazione ed
innovazione professionale. Tra le priorita in-
dicate figurano il rilancio della partecipazio-
ne associativa, il rafforzamento delle Agifar
territoriali, il sostegno alla specializzazione
dei giovani farmacisti e una maggiore inte-
grazione con universita, istituzioni e altre
professioni sanitarie. Ampio spazio anche ai
temi della farmacia dei servizi, della gestio-
ne della cronicita, dell'aderenza terapeutica
e dell'impiego consapevole dell'intelligenza
artificiale in ambito salute. Nel documento
programmatico emerge inoltre l'obiettivo di
valorizzare il ruolo del giovane farmacista
all'interno dei nuovi modelli di assistenza

territoriale, con attenzione alla digital he-
alth, alla sostenibilita del Servizio sanitario
nazionale e al benessere professionale delle
nuove generazioni.

“Fenagifar deve essere la casa di tutti i giovani
farmacisti italiani: un luogo di confronto, cre-
scita e proposta concreta. Vogliamo rafforzare
la nostra rappresentanza e costruire, insieme
ai territori, una professione sempre piu prota-
gonista nella sanita di prossimita e nell'inno-
vazione del sistema salute’, ha dichiarato il neo
presidente Russo. Nel passaggio di consegne,
il presidente uscente Vladimiro Grieco lascia
una Federazione protagonista nel dibattito
professionale e impegnata sui temi dell'inno-
vazione, della formazione e del ruolo dei gio-
vani farmacisti nel sistema salute. Per Russo si
apre ora una nuova fase, con l'obiettivo di con-
solidare Fenagifar come interlocutore strategi-
co per il futuro della professione.
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FENAGIFAR,

LE GONGRATULAZIONI

DELLA FOFI

E dalla Federazione Ordini Farmacisti Ita-
liani sono arrivati al neo presidente e a
tutto il nuovo Esecutivo i migliori auguri di
buon lavoro, con l'auspicio di proseguire un
percorso di confronto, crescita e costruzio-
ne condivisa per il futuro della professione.
Un ringraziamento & stato rivolto nche al
presidente uscente Vladimiro Grieco per
I'impegno, la passione e il dialogo costan-
te portati avanti nel corso del suo mandato,
contribuendo a rafforzare il rapporto tra le
nuove generazioni di farmacisti e le Istitu-
zioni professionali.

“Le nuove generazioni rappresentano una
risorsa fondamentale per il futuro della
professione e per I'evoluzione della sanita
del Paese, in ospedale come sul territorio -
dichiara il Presidente Fofi, Andrea Mandel-
li - il dialogo con i giovani farmacisti & per la
Federazione una priorita strategica ma an-
che profondamente umana: significa ascol-
tare idee, aspettative, difficolta e visioni di
chi sara protagonista della professione di
domani. Solo attraverso un confronto aper-
to, continuo e autentico possiamo costruire

insieme modelli di assistenza sempre piu
vicini ai cittadini e valorizzare pienamente
il ruolo del farmacista nei nuovi percorsi di
cura e prossimita. A Francesco Ferro Russo,
al nuovo Esecutivo e a tutta Fenagifar rivol-
go le piu sincere congratulazioni e 'augurio
di un percorso ricco di entusiasmo, parteci-
pazione, crescita e capacita di fare squadra”.
Un augurio al quale si unisce quello di Lu-
igi D’Ambrosio Lettieri, Presidente Fon-
dazione Francesco Cannavo: “Quando Ue-
sperienza non ha paura della novita e la
novita ha rispetto dell’esperienza, si cre-
ano le migliori condizioni per un efficace
processo di evoluzione sociale che dura
nel tempo. Mi piace salutare con questo
pensiero il rinnovo degli organi direttivi
di Fenagifar, a cui rivolgo il pii vivo ap-
prezzamento per il valore dell’attivita
svolta nel corso degli anni, anche in col-
laborazione con Fondazione Cannavo,
rappresentando un autentico laborato-
rio diidee, di partecipazione e di crescita
professionale e umana per le nuove gene-
razioni di farmacisti italiani’”.
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IL NUOVO MONITORAGGIO DI AIFA

SPESA FARMACEUTICA,
NEI PRIMI 10 MESI DEL
2025 TOCCA QUOTA 21

MILIARDI (+6,9%).
LA DIRETTA SFONDA IL
TETTO DI 4,2 MLD.

La convenzionata invece

€ in avanzo di 461 min.
L’Agenzia: “Trend di crescita
in linea con quello osservato
negli altri Paesi a economia
avanzata dotati di sistemi
sanitari pubblici”.

SCARICA
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IL REPORT

La spesa dei medicinali dispensati attraverso le farmacie aperte
al pubblico risulta pari a 7.208,8 milioni di euro (6,39% del Fsn),
invece, quella relativa ai medicinali acquistati direttamente dalle
strutture sanitarie pubbliche risulta pari a 13.605,9 milioni di euro
(12,06% del FSN).

Tale spesa ¢ al netto della spesa per farmaci innovativi e per gli an-
tibiotici per il trattamento di infezioni da germi multiresistenti che
risulta pari a 654,9 milioni di euro, nonché della spesa per gas me-
dicinali (212,6 milioni di euro).

E quanto emerge dal “Monitoraggio della spesa farmaceutica na-
zionale e regionale gennaio-ottobre 2025” presentato al Consiglio di
Amministrazione dell’Aifa.

In totale la spesa farmaceutica (acquisiti diretti + convenzionata)
nei primi 10 mesi dell’anno si attesta a 21 miliardi e 27 milioni di
euro, con uno scostamento dal tetto programmato pari a 3,77 mi-
liardi di euro. Rispetto ai primi 10 mesi del 2024 la spesa cresce di
1,36 miliardi (+6,9%).

Rispetto al monitoraggio della spesa farmaceutica Nazionale e
Regionale gennaio-settembre 2025 l'incidenza della spesa com-
plessiva (convenzionata, acquisti diretti e ossigeno) € aumentata
da 18,15 a 18,64%.In particolare, il confronto della spesa per acqui-
sti diretti, escluso i gas medicinali, con il relativo tetto dell’8,3% del
Fsn evidenzia una incidenza del 12,06%, superiore rispetto a quella
registrata nel medesimo periodo dell'anno precedente (11,33%), in
sforamento del tetto di 4.243,9 milioni di euro (nei primi 10 mesi
del 2024 era a quota 3,3 mld; tuttavia, 'incremento di spesa osser-
vato in questo canale tra gennaio-ottobre 2025 e lo stesso periodo
del 2024 (+8,8%) risulta piti contenuto rispetto a quello rilevato tra
gennaio-ottobre 2024 e lo stesso periodo del 2023 (10,2%).

Inoltre, il confronto della spesa convenzionata con il relativo tetto del
6,8% del FSN evidenzia una incidenza del 6,39%, valore superiore ri-

spetto a quello registrato nel medesimo periodo dell’anno preceden-
te (6,31%), in avanzo rispetto al tetto di 461,3 milioni di euro.
“Sulla dinamica della spesa convenzionata confrontata con il tetto -
spiega Aifa -, tuttavia, incide il recepimento, non ancora completo
a ottobre 2025, degli effetti della riclassificazione degli antidiabetici
afferenti alla categoria delle gliflozine dalla fascia A-PHT alla fascia
A (Determinazione Aifa n.926/2025), che da un lato incrementera la
spesa convenzionata e dall’altro ridurra quella per acquisti diretti”.
In relazione alle differenze regionali, anche in questo Monitoraggio
si evidenzia “una sensibile variabilita in termini di spesa per gli ac-
quisti diretti, con un’incidenza della spesa rispetto al Fondo sanitario
nazionale che varia dal 15,04% della Sardegna al 10,10% e al 10,03%,
rispettivamente, di Lombardia e Provincia autonoma di Trento”.
Riguardo alla spesa farmaceutica convenzionata, il Monitoraggio
evidenzia una crescita del +0,4% del numero di dosi giornaliere di-
spensate (pari a +75,5 milioni di euro), a cui corrisponde un in-
cremento della spesa convenzionata netta a carico del Ssn di 252,6
milioni di euro (+3,7%), con sensibili differenze tra le Regioni, otto
delle quali hanno fatto registrare uno sforamento del tetto del 6,80%
e cinque ampiamente all'interno del tetto (<5,5%).

“L'andamento della spesa farmaceutica pubblica - commenta Aifa -,
determinato da una pluralita di fattori, tra cui I'introduzione di far-
maci biotecnologici e medicinali per terapie avanzate e I'evoluzione
demografica caratterizzata dall'invecchiamento della popolazione,
evidenzia in Italia, negli ultimi venti anni, un trend di crescita in li-
nea con quello osservato negli altri Paesi a economia avanzata dotati
di sistemi sanitari pubblici. In tale contesto, la spesa per gli acquisti
diretti di farmaci, relativi a tutte le classi di rimborsabilita, sostenuti
dalle strutture sanitarie pubbliche ha registrato un incremento pari
al +8,1% per il periodo gennaio-ottobre 2025 vs 2024, a fronte del
+9,4% del medesimo periodo del 2024 vs 2023".
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FARMACI BIOSIMILARI

AIFA AGGIORNA
IL POSITION PAPER:
“INTERCAMBIABILI
CON GL! ORIGINATORI,

MA LO SWITCH
SIA INFORMATO

E TRAGCIABILE”

Nel terzo Position
Paper I’Agenzia
ribadisce il ruolo

dei biosimilari per
I’accesso alle cure

e la sostenibilita del
Ssn. Confermata

la non sostituibilita
automatica in farmacia,
ma raccomandato lo
switch informato con
assenso del medico e
adeguata informazione
del paziente.

I biosimilari non sono generici, ma per Aifa
rappresentano ormai uno strumento irri-
nunciabile per garantire accesso alle terapie
biologiche, sostenibilita del Servizio sanitario
nazionale e continuita dell'innovazione. Con
il terzo Position Paper sui farmaci biosimila-
ri, 'Agenzia italiana del farmaco aggiorna la
propria posizione alla luce dell'evoluzione
scientifica e regolatoria europea, ribadendo
che i biosimilari approvati sono prodotti con
qualita, efficacia e sicurezza comparabili a
quelle dei medicinali biologici di riferimento.
II nuovo documento Aifa sui farmaci biosi-
milari mette al centro tre parole chiave: ac-
cesso, sostenibilita e appropriatezza. LAgen-
zia sottolinea come i medicinali biosimilari
costituiscano un’opzione terapeutica a costo
inferiore per il Servizio sanitario nazionale,
con ricadute potenzialmente rilevanti sulla
possibilita di trattare un maggior numero di
pazienti e di liberare risorse per l'accesso a
nuove terapie ad alto impatto economico.

Nel Position Paper viene ricordato che un
biosimilare € un medicinale sviluppato per
risultare simile a un biologico gia autorizzato,
il cosiddetto medicinale di riferimento, una
volta scaduta la copertura brevettuale. La si-
milarita, precisa Aifa, non significa identita
assoluta: i medicinali biologici sono molecole
complesse, prodotte attraverso sistemi viven-
ti e processi produttivi sofisticati. Proprio per
questo il percorso autorizzativo dei biosimila-
ri non segue la logica dei generici, ma richie-

de un rigoroso “esercizio di comparabilita”
su qualita, dati non clinici e clinici, inclusa la
valutazione dell'immunogenicita.

L'Agenzia evidenzia che la normativa euro-
pea rappresenta il riferimento regolatorio
principale. Le domande di autorizzazione
all'immissione in commercio dei medicinali
biotecnologici, inclusi i biosimilari, sono va-
lutate dall’Ema attraverso procedura centra-
lizzata, con autorizzazione valida in tutti gli
Stati membri dell’'Unione europea. Gli studi
richiesti devono dimostrare che eventuali
differenze tra biosimilare e originatore non si
traducano in differenze clinicamente rilevan-
tiin termini di sicurezza ed efficacia.

Ampio spazio viene dedicato anche alla far-
macovigilanza. Per i prodotti biologici e bio-
similari e essenziale la tracciabilita, attraverso
denominazione commerciale e numero di
lotto, cosi da consentire una corretta attri-
buzione di eventuali reazioni avverse. Ogni
azienda deve inoltre presentare un piano di
gestione del rischio e i biosimilari, come gli
altri biologici, rientrano tra i medicinali sotto-
posti a monitoraggio addizionale.

Uno dei passaggi piu rilevanti riguarda il
tema dell'intercambiabilita. Aifa richiama la
dichiarazione congiunta Ema-Hma secondo
cui i biosimilari approvati nell'Unione euro-
pea sono considerati intercambiabili. Questo
significa che un biosimilare puo essere utiliz-
zato al posto del suo prodotto di riferimento,
o viceversa, e che un biosimilare puo essere
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sostituito con un altro biosimilare dello
stesso prodotto di riferimento. La valuta-
zione, tuttavia, va distinta dalla sostituibilita
automatica in farmacia, che resta materia
di competenza nazionale.

Per I'ltalia, il documento ribadisce infatti
che non e consentita la sostituibilita auto-
matica tra farmaco biologico di riferimento
e biosimilare, né tra biosimilari. La scelta
terapeutica resta affidata al medico pre-
scrittore. Allo stesso tempo, Aifa considera
i biosimilari intercambiabili con i corri-
spondenti originatori sia nei pazienti naive
sia in quelli gia in trattamento, alla luce del
processo regolatorio di autorizzazione e del
rapporto beneficio-rischio sovrapponibile.
Da qui la raccomandazione dello “switch
informato”: il farmacista, acquisito l'as-
senso del medico prescrittore, puo sosti-
tuire il medicinale prescritto con un altro
medicinale biotecnologico a brevetto sca-
duto o biosimilare tra quelli aggiudicatari
nell'ambito dell'accordo quadro, assicuran-
do tracciabilita della prescrizione e della
dispensazione e adeguata informazione
al paziente. Per Aifa, questa possibilita &
particolarmente utile in caso di esigenze
organizzative, continuita terapeutica, indi-
sponibilita locali temporanee o carenze del
medicinale prescritto.

Il Position Paper entra anche nel merito
delle gare regionali. Nei pazienti naive, si
legge nel documento, la prescrizione deve
essere individuata nell'ambito dei prodotti
vincitori della gara regionale. Nei pazienti
gia in trattamento € invece auspicabile va-
lutare, quando ne ricorrano le condizioni,
l'opportunita di uno switch verso i prodot-
ti aggiudicatari. Qualora il medico ritenga
necessario orientarsi verso un prodotto di-
verso, Aifa raccomanda di documentare le
motivazioni cliniche.

Non mancano pero le criticita. Nelle con-
clusioni, Aifa riferisce che associazioni di
pazienti, societa scientifiche e associazioni
di categoria, nel corso di un webinar del 9
aprile 2026, hanno chiesto ulteriori appro-
fondimenti sull'applicazione coordinata e
omogenea delle raccomandazioni da parte
delle Regioni. Le associazioni dei pazienti
hanno in particolare segnalato difficolta
legate alle gare pubbliche e alle modalita
di applicazione degli accordi quadro, con
possibili ripercussioni sulla continuita te-
rapeutica e sulla gestione della farmaco-
vigilanza in caso di switch ripetuti a breve
intervallo.
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CDA AIFA APPROVA
RIMBORSABILITA DI 4 NUOVI
FARMACI, 9 ESTENSIONI DI
INDICAZIONI E 6 EQUIVALENTI

Via libera ad Agamree (vamorolone) per la Duchenne,
all’anticorpo monoclonare Nemluvio (nemolizumab) per
patologie dermatologiche e a due antineoplastici Trecondi
(treosulfan) e Welireg (belzutifan). Nuove indicazioni per
diversi oncologici, 0k a 6 equivalenti per infezioni, fumo,

Parkinson ed epilessia.

Via libera del Consiglio di Amministrazione
dell’Aifa alla rimborsabilita di 4 nuovi farmaci,
a9 estensioni di indicazioni e a 6 equivalenti.

RIMBORSABILITA

Nel dettaglio, il CdA ha approvato, nella se-
duta del 22 aprile, la rimborsabilita da parte
del Ssn di nuovo farmaco per la distrofia mu-
scolare di Duchenne. Si tratta di Agamree
(vamorolone), una nuova molecola proget-
tata per svolgere lattivita antinfiammatoria
propria dei glucocorticoidi, riducendo al
contempo il rischio di reazioni avverse corre-
late a questa classe di medicinali. Agamree &
indicato in pazienti di eta pari o superiore ai
4 anni.

Saranno rimborsate dal Ssn altre 3 nuove mo-
lecole. Sono Nemluvio (nemolizumab), un
anticorpo monoclonale indicato per il trat-
tamento di due patologie dermatologiche, la
dermatite atopica e la prurigo nodulare, e gli
antineoplastici Trecondi (treosulfan), indi-
cato in associazione con fludarabina come
terapia di preparazione a un trapianto allo-
genico di cellule staminali ematopoietiche,
e Welireg (belzutifan), indicato per alcune
forme di tumore ai reni, al sistema nervoso
centrale e al pancreas, associate alla malattia
di von Hippel-Lindau, una rara sindrome ge-
netica ereditaria con predisposizione familia-
re a neoplasie benigne e maligne.
Estensioni Di Indicazioni Terapeutiche
Le estensioni di indicazioni terapeutiche ri-
guardano principalmente l'ambito oncolo-
gico. Sara rimborsata una nuova indicazione
dellantitumorale Abecma (idecabtagene)
per il mieloma multiplo recidivante e refrat-

tario. Tre estensioni di indicazioni riguardano
I'antitumorale Calquence (acalabrutinib),
che sara rimborsato in monoterapia e in as-
sociazione ad altri farmaci per il linfoma a
cellule mantellari e, in associazione ad altri
farmaci, per la leucemia linfocitica cronica.
Quattro estensioni di indicazione terapeutica
riguardano l'antitumorale Imfinzi (durvalu-
mab), che sara rimborsato, in associazione ad
altri farmaci, anche per il carcinoma dell'en-
dometrio primario avanzato o recidivante e,
in monoterapia e/o in associazione ad altri
farmaci, sia per il carcinoma polmonare non
a piccole cellule (NSCLC) che per il carcino-
ma polmonare a piccole cellule in stadio limi-
tato (LS-SCLC) e per il carcinoma della vesci-
ca muscolo invasivo.

Infine, una nuova indicazione di Amvuttra
(vutrisiran) sara rimborsata per trattare 'ami-
loidosi in pazienti con cardiomiopatia.

FARMACI EQUIVALENTI

I 6 nuovi equivalenti che saranno rimborsati

dal Ssn sono:

« Ceftarolina Fosamil Qilu (ceftarolina fo-
samil), antibiotico ospedaliero per il tratta-
mento di infezioni complicate della cute e
dei tessuti molli e della polmonite acquisita
in comunita;

o Civarenix (vareniclina), per la cessazione
dell’'abitudine di fumo negli adulti;

« Levodopa e Carbidopa Doc (levodopa e
inibitori della decarbossilasi) per il morbo di
Parkinson;

« Fypalan, Perampanel Eg e Pilesia (pe-
rampanel) indicati nel trattamento dell’'epi-
lessia.
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AIFA RIGHIAMA ALL'USO CORRETTO
DEL PARACETAMOLO, IN PARTICOLARE
AL SOVRADOSAGGIO NEGLI ADOLESCENT!

L’assunzione

di quantita superiori
a quelle indicate puo
determinare effetti
indesiderati anche
gravi, in particolare
a livello epatico.

Il richiamo a seguito
dell’analisi dei dati.

Il sovradosaggio
intenzionale tra i piu
giovani, per Aifa,
potrebbe essere legato
a gesti impulsivi o
dimostrativi e a una
errata percezione
dei rischi.

L'Agenzia Italiana del Farmaco (Aifa) ha dif-
fuso un richiamo sull'importanza di un uso
corretto e consapevole del paracetamolo,
con particolare riferimento ai casi di sovra-
dosaggio intenzionale negli adolescenti.
“Lassunzione di quantita superiori a quel-
le indicate, infatti - spiega '’Agenzia - puo
determinare effetti indesiderati anche gra-
vi, in particolare a livello epatico, renden-
do necessario mantenere alta l'attenzione
sull'uso appropriato di questo medicinale,
soprattutto in una fascia di eta vulnerabile”.
Il richiamo, spiega l'Aifa, si basa sull’analisi
congiunta dei dati disponibili a livello na-
zionale, quelli della Rete Nazionale di Far-
macovigilanza e, in particolare, quelli del
Centro Antiveleni di Pavia, che indicano un
numero significativo di casi di sovradosag-
gio intenzionale di paracetamolo in questa
fascia di eta.

“Pur in assenza di un incremento dei casi
nel tempo e di evidenze riconducibili a
comportamenti imitativi o a presunte “sfide
social’) il fenomeno rappresenta un rischio
clinico rilevante, soprattutto considerando
la vulnerabilita degli adolescenti” Per l'Aifa,
dunque, “il sovradosaggio intenzionale puo
essere legato a gesti impulsivi o dimostrati-
vi e a una errata percezione che il paraceta-
molo sia un medicinale privo di rischi. Per
questo motivo & importante che gli adole-
scenti siano consapevoli dei rischi legati
all'uso improprio dei medicinali e che gli

adulti di riferimento svolgano un ruolo at-
tivo nel favorire una corretta informazione
e un utilizzo responsabile”.

Raccomandazioni per I'uso sicuro
Il paracetamolo € un medicinale indicato
per il trattamento sintomatico del dolore
e della febbre. Se assunto correttamente, €
sicuro ed efficace. Un uso improprio o 'as-
sunzione di quantita superiori a quelle rac-
comandate puo tuttavia determinare effetti
indesiderati gravi, irreversibili nei casi piu
severi, in particolare a livello del fegato.

Aifa ha quindi invitato famiglie, pazienti,

caregiver e operatori sanitari a osservare

alcune semplici ma fondamentali precau-
zioni:

« attenersi scrupolosamente alle dosi indi-
cate nel foglio illustrativo o nella prescri-
zione medica;

« rispettare l'intervallo minimo tra le som-
ministrazioni ed evitare 'uso contem-
poraneo di pit medicinali contenenti
paracetamolo o di altre sostanze poten-
zialmente epatotossiche;

o rivolgersi immediatamente ai servizi di
emergenza o a un Centro Antiveleni in
caso di sospetto sovradosaggio, anche in
assenza di sintomi.

LAgenzia ha infine richiamato all'impor-

tanza di segnalare le sospette reazioni av-

verse per garantire un monitoraggio con-
tinuo della sicurezza dei medicinali e la
tutela della salute dei pazienti.
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