N. 02293/2023 REG.RIC.

Pubblicato il 30/05/2023 N. 09144/2023 REG.PROV.COLL.
N. 02293/2023 REG.RIC.
QFirmato

Vu digitalmente

REPUBBLICA I TALIANA

IN NOME DEL POPOLO ITALIANO
Il Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio

(Sezione Seconda)

ha pronunciato la presente

SENTENZA

sul ricorso numero di registro generale 2293 del 2023, proposto da Parafarmacia
dell'Edera, Parafarmacia "Farma One "Sas Dr Luca Silvatici, Parafarmacia Dott.Ssa
Treccarichi Elisa, Parafarmacia Pierince S.n.c., Parafarmacia Atestina Sas di Cogno
Sonia & C., Parafarmacia Dott.Ssa Acciardi, Parafarmacia Dott. Antonio Tavella,
Parafarmacia Oasifarma della Dott.Ssa Melchiorre Merina, Parafarmacia Alma
Salus, Parafarmacia della Dott.Ssa Verde Valentina Maria & C. S.a.s., Parafarmacia
Longo e Paterno, Parafarmacia Salesiani Snc delle Dott.Sse Rizzo Silvia e Scardia
Sabrina, Farmapoint di Gaetano Gargano, Parafarmacia Alchemilla, Parafarmacia
di via Gioberti, Parafarmacia Dott.Ssa Crova di Alessandra e Andrea Snc,
Parafarmacia Migliori di Migliori S., Parafarmacia Centro Salute Dottoressa
Garozzo S.r.l., Parafarmacia Dottoressa Miriam Cristofaro, Mgm Pharm di Dott.
Marco Olmi, Parafarmacia Rosselli di Rosselli Anna Maria, Parafarmacia Cavour
Dott.Sse Travanini Emma e Giulia Snc, Parafarmacia Valbisenzio, Parafarmacia
Dott.Ssa Gambin di Gambin Anna, Parafarmacia Manzulli, Parafarmacia

Laboratorio Officinale, Parafarmacia D.Ssa Laura Bianchi, Parafarmacia Farmapiu
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di Luitprandi Loretta, Parafarmacia Erbasan di Zambelli Nadia, Paraphytofarmacia
Sas di Brun Biancamaria & C, Parafarmacia Picardi, Parafarmacia Dott.Ssa
Annarita Fadda, Salutestore Parafarmacia Ortopedia Dott. Palumbo, Parafarmacia
Cavallotto S.n.c., Parafarmacia Dott.Ssa Raiola, Parafarmacia Erboristeria
L'Alchimista, Parafarmacia Cusanno di Domenico Cusanno, Pharmaesse di Nieddu
Gianluigi Francesco, Parafarmacia Dott.Ssa Silvia Tameni, Parafarmacia Vittori
Sas, Parafarmacia San Lorenzo Costanzomessi S.r.l.s, Parafarmacia del Borgo di
Case Valeria, La Parafarmacia Sas, Parafarmacia Levada, Parafarmacia Herba
Salus S.a.s., Farmaciae di Gullotta Davide & C. Sas, Parafarmacia Centrale Fam
S.r.l., Parafarmacia Rosa-Farm S.n.c. di Massi Amalia e Bucci Donatella,
Parafarmacia Crispo Francesca Valeria, Parafarmacia Dott.Ssa Frosi Maria Clotilde
S.r.l., Parafarmacia Dott.Ssa Dipalma, Parafarmacia Dott. Santoro, Parafarmacia
Dott.Ssa Lucia D'Amico, Parafarmacia Dott. Lillo Falsone, in persona del legale
rappresentante pro tempore, rappresentati e difesi dall'avvocato Daniele Granara,
con domicilio digitale come da PEC da Registri di Giustizia;
contro
Ministero della Salute, Ministero dell'Economia e delle Finanze, in persona dei
rispettivi legali rappresentanti pro tempore, rappresentati e difesi dall'’Avvocatura
Generale dello Stato, domiciliataria ex lege in Roma, via dei Portoghesi, 12;
nei confronti
Societa Generale D'Informatica S.p.A. - Sogei, in persona del rispettivo legale
rappresentante pro tempore, non costituito in giudizio;
e con l'intervento di
ad opponendum:
Federfarma — Federazione Unitaria Nazionale dei Titolari di Farmacia Italiani,
Farmacia Bonsignore del Dr. Roberto Tobia, Farmacia Cossolo Sas del Dr. Cossolo
Marco & C., Farmacia Petrosillo Snc di Petrosillo Giovanni & C., Farmacia Usai

Snc di Renato e Paolo Usali, rappresentati e difesi dagli avvocati Massimo Luciani,
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Piermassimo Chirulli, Valentina Ciaccio, con domicilio digitale come da PEC da
Registri di Giustizia;
per I'annullamento

- del Decreto del Ministero dell'Economia e delle Finanze di concerto con il
Ministero della Salute 1° dicembre 2022, pubblicato in Gazzetta Ufficiale — Serie
Generale — n. 287 del 9 dicembre 2022, nella parte in cui prevede che il SAC renda
disponibile alla parafarmacia le funzionalita per I'invio dei dati della prestazione
erogata con le modalita di cui al decreto 2 novembre 2021, anche tramite servizi
web, nel solo caso in cui l'assistito presenti una ricetta recante “esclusivamente
farmaci non soggetti a obbligo di prescrizione medica”;

- di tutti gli atti e provvedimenti presupposti, inerenti, conseguenti e comunque
connessi, cogniti e non, nessuno escluso od eccettuato,

e per la condanna delle amministrazioni resistenti al risarcimento di tutti i danni

patiti e patiendi dai ricorrenti.

Visti il ricorso e i relativi allegati;

Visti gli atti di costituzione in giudizio di Ministero della Salute e di Ministero
dell'Economia e delle Finanze;

Visti tutti gli atti della causa;

Relatore nell'udienza pubblica del giorno 10 maggio 2023 il dott. Luca lera e uditi
per le parti i difensori come specificato nel verbale;

Ritenuto e considerato in fatto e diritto quanto segue.

FATTO e DIRITTO
Le parafarmacie ricorrenti, localizzate in varie Regioni italiane, sono operatori
economici autorizzati, ai sensi dell’art. 5 del d.I. n. 223/2006, conv. con mod. dalla
legge n. 248/2006, ad “effettuare attivita di vendita al pubblico dei farmaci da
banco o di automedicazione ... e di tutti i farmaci o prodotti non soggetti a

prescrizione medica”, comunemente individuati dalle sigle OTC (over the counter -



N. 02293/2023 REG.RIC.

sopra il banco) e SOP (senza obbligo di prescrizione). Mentre I’acquisto dei
farmaci OTC (anche detti da banco o di automedicazione) avviene in modo “libero
e diretto da parte dei cittadini” (art. 9-bis del d.l. n. 347/2001), I’acquisto dei
farmaci SOP avviene “alla presenza e con I’assistenza personale e diretta al cliente
di uno o piu farmacisti abilitati all’esercizio della professione ed iscritti al relativo
ordine” (art. 5, comma 1, d.l. n. 223/2006).

Le parafarmacie hanno impugnato P’art. 1, comma 1, lett. b), del decreto del
Ministero dell’Economia e delle Finanze, adottato di concerto con il Ministero della
Salute, in data 1 dicembre 2022, con cui é stato modificato il decreto 30 dicembre
2020 del Ministero dell’Economia e delle Finanze, adottato di concerto con il
Ministero della Salute, concernente le procedure di dematerializzazione delle ricette
farmaceutiche non a carico SSN (c.d. ricetta bianca), “nella parte in cui” prevede
che il Sistema di Accoglienza Centrale (c.d. SAC) del MEF - che raccoglie i dati
delle ricette trasmesse telematicamente da parte dei medici prescrittori del SSN —
rende disponibile alle parafarmacie le funzionalita per la visualizzazione e gestione
della REB (ricetta elettronica bianca) recante “esclusivamente farmaci non soggetti
a obbligo di prescrizione medica” (SOP e/o OTC), senza consentire, invece, la
visualizzazione della REB c.d. mista ossia contenente (nello stesso documento
informatico) I’indicazione di farmaci non soggetti a obbligo di prescrizione medica
e quella di farmaci soggetti a obbligo di prescrizione medica.

Il ricorso e affidato a due articolati motivi.

Con il primo motivo, parte ricorrente lamenta in sostanza che il d.m. del 1
dicembre 2022 sarebbe illegittimo in quanto, “laddove consente alle parafarmacie
la lettura delle sole REB contenenti esclusivamente farmaci SOP e OTC”,
escludendo quindi la possibilita di leggere le REB c.d. miste “contenenti sia
farmaci SOP ed OTC sia farmaci necessitanti di ricetta medica”, violerebbe I’art. 5
del d.I. n. 223/2006 cit. in quanto costituirebbe un “irragionevole ostacolo posto
loro nell’esercizio dell’attivita di commercializzazione, che, ex lege, sono chiamate

a svolgere”. Si precisa che “in presenza di una tendenza verso la
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dematerializzazione delle ricette e delle prescrizioni operate dai medici, alle
parafarmacie non puo essere preclusa la possibilita di erogare i farmaci, che, per
legge, sono chiamate ad erogare”.

Con il secondo motivo, parte ricorrente evidenzia come |I’attuale sistema che
preclude la lettura di REB c.d. miste violerebbe anche gli art. 32 e 41 Cost., oltre
che gli artt. 8, 10 e 15, del Codice deontologico del Farmacista approvato dal
Consiglio Nazionale con delibera in data 7 maggio 2018, in quanto tale sistema non
consentirebbe al farmacista titolare di parafarmacia “I’integrale conoscenza della
terapia farmacologica cui € sottoposto I’assistito, affinche lo stesso possa svolgere
al meglio la sua funzione di assistenza al momento di acquisto di farmaci SOP e
oTC”.

Nel costituirsi in giudizio la difesa erariale ha replicato alle censure sollevate,
evidenziando in particolare, come le specifiche tecniche del STN relativa alla REB
[«Sistema Tessera Sanitaria Web Services per la trasmissione delle Ricette Mediche
Elettroniche contenenti prescrizioni di farmaci a carico del cittadino (Ricetta
Bianca Elettronica) — Parte 1: Prescrittore» versione del 17 gennaio 2023, riportate
nel portale del Sistema TS www.sistemats.it] prevedono, a pag. 26, «per il medico,
il blocco tecnico nella generazione di una ricetta bianca dematerializzata per una
prescrizione “mista” contenente sia farmaci classificati con obbligo di prescrizione,
sia farmaci classificati senza obbligo di prescrizione (SOP e OTC). Pertanto, nel
caso di prescrizione “mista” il sistema informatico consentira al medico di produrre
distinte ricette dematerializzate e cio al fine di assicurare che i farmaci classificati
senza obbligo di prescrizione (SOP e OTC) siano presenti su una ricetta
dematerializzata utilizzabile liberamente a scelta del paziente sia in parafarmacia,
sia in farmacia. Il sistema informatico non consente pertanto la generazione di una
ricetta bianca dematerializzata con prescrizione “mista”».

La Sezione con ordinanza n. 3093/2023 ha richiesto alle amministrazioni convenute

in giudizio di fornire il seguente chiarimento: «se la concreta attuazione del decreto



N. 02293/2023 REG.RIC.

ministeriale 1 dicembre 2022 del Ministero dell’economia e delle finanze,
pubblicato sulla GURI Serie Generale del 9 dicembre 2021, n. 287, comporta
I’impossibilita da parte del medico di generare ricette contenenti congiuntamente
farmaci soggetti all’obbligo di prescrizione medica e farmaci non soggetti
all’obbligo di prescrizione medica ossia farmaci da banco o di automedicazione
(ricette c.d. miste), oppure se la concreta attuazione del predetto decreto
ministeriale comporta I’impossibilita per le parafarmacie di visualizzare le ricette
c.d. miste ferma restando la possibilita da parte del medico di generare ricette c.d.
miste».

L’adempimento istruttorio disposto dalla Sezione non é stato ottemperato.

La Federfarma — Federazione Unitaria Nazionale dei Titolari di Farmacia Italiani e
alcune farmacie hanno proposto atto di intervento ad opponendum nei confronti del
ricorso delle parafarmacie chiedendo il rigetto del gravame. Sostengono, in
particolare, che il decreto 1 dicembre 2022 che ha consentito I’accesso delle
parafarmacie al STT e quindi alla lettura delle REB «non avrebbe nemmeno dovuto
essere adottato, essendo le parafarmacie dei soggetti del tutto estranei al sistema
della ricetta dematerializzata»; le parafarmacie infatti si afferma che non avrebbero
«nulla a che vedere con il sistema della dematerializzazione delle ricette: esse,
infatti, distribuiscono solo farmaci da banco e OTC, che non necessitano di
prescrizione medica. Il sistema qui in discussione, invece, riguarda proprio i
farmaci per i quali vi & obbligo di prescrizione medica e cioe i farmaci non
acquistabili in parafarmacia». Con riferimento al primo motivo sostengono «che
quella scelta dal decreto ministeriale in parola e I’unica opzione possibile perché si
dia esecuzione alla sent. n. 14273 del 2022»; precisano che «la ricetta elettronica
bianca (REB) che contiene esclusivamente farmaci SOP o OTC non pu0 neanche
essere considerata prescrizione medica in senso stretto», cosi come non lo e la parte
di ricetta mista in cui sono indicati tali farmaci liberamente vendibili; la ricetta
medica in questo caso sarebbe «un mero promemoria per il paziente» che nulla

avrebbe a che fare con le funzioni della prescrizione medica dei farmaci soggetti
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appunto all’obbligo di prescrizione medica. Con riferimento al secondo motivo
evidenziano che «é solo sui farmaci vendibili in parafarmacia che il farmacista ivi
operante puo fornire consigli e indicazioni. Egli, infatti, non ha alcun dominio su
farmaci che non puo dispensare»; in realta un controllo su tutta la terapia
farmacologia potrebbe essere effettuato soltanto dai farmacisti in farmacia
nell’ambito della presa in carico del paziente.

| ricorrenti hanno eccepito I’inammissibilita dell’intervento ad opponendum in
quanto, si afferma, «tutti gli intervenienti sono privi di interesse alla proposizione
di tale intervento ed alla reiezione del ricorso introduttivo».

Le parti si sono scambiate articolate memorie di replica.

All’udienza del 10 maggio 2023, dopo la discussione avvenuta nel contraddittorio
delle parti, la causa é stata trattenuta in decisione.

Secondo la tassonomia dell’ordine di esame delle questioni processuali occorre
verificare in via preliminare, ai sensi del combinato disposto degli artt. 76, comma
4, c.p.a. e 276, comma 2, c.p.c., I’ammissibilita dell’intervento in giudizio.
L’intervento volontario in giudizio attiene all’instaurazione del contraddittorio
processuale che, costituendo un presupposto processuale, va esaminato, in quanto
tale, anche d’ufficio.

Nel processo amministrativo I’intervento volontario (art. 28 c.p.a.) puo essere
adesivo autonomo e puo riguardare, a sua volta, sia il controinteressato che il
cointeressato oppure I’intervento puo essere adesivo dipendente che a sua volta puo
essere ad adiuvandum e ad opponendum.

In ogni caso, I’intervento non si sottrae dalla verifica della sussistenza delle
condizioni dell’azione (legittimazione ad agire e interesse ad agire) che vanno
accertate con i doverosi adattamenti che richiede la natura del mezzo processuale
prescelto.

Nello specifico, I’intervento (volontario adesivo dipendente) ad opponendum puo

essere proposto da un soggetto titolare di una posizione giuridica soggettiva
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collegata a quella del resistente, o dipendente da questa, che, intervenendo nel
giudizio inter alios a sostegno della posizione del resistente, agisce pur sempre a
tutela, in via indiretta, della propria posizione giuridica.
Non sempre é agevole distinguere nel soggetto che interviene in giudizio se agisce
quale controinteressato oppure quale interventore ad opponendum.
Puo tuttavia affermarsi che I’intervento ad opponendum si distingue dall’intervento
del controinteressato perché il controinteressato e tale se I’atto impugnato gli
attribuisce “in via diretta” una situazione giuridica di vantaggio (cfr. Consiglio di
Stato, Sez. IV, 18 gennaio 2023, n. 622), mentre I’interventore ad opponendum é
tale laddove la sua posizione sia incisa solo in via indiretta e riflessa
dall’accoglimento del ricorso proposto nei confronti dell’atto gravato.
Il Collegio e dell’avviso che I’intervento (volontario adesivo dipendente) ad
opponendum spiegato dall’associazione di categoria delle farmacie e da alcune
farmacie sia ammissibile in quanto I’odierno interventore non riveste la posizione
di controinteressato, ma é titolare di una posizione che risente, sia pur in via
indiretta, di un pregiudizio dall’accoglimento del ricorso poiché, in questo caso,
vedrebbe limitata la propria iniziativa economica (cfr. il precedente della Sezione
del 2 novembre 2022, n. 14273, dove si é ritenuto che «gli esercizi commerciali
delle Farmacie, collegate al STS con riguardo al portale «Gestione Ricetta
Elettronica Bianca», possono commercializzare (anche) i prodotti che vendono le
Parafarmacie beneficiando dei vantaggi derivanti dalla ricetta dematerializzata
(REB)»).
L’associazione di categoria e le farmacie sono quindi titolari di una posizione
giuridica che risulta lesa, in via indiretta, dall’eventuale accoglimento del ricorso e,
di conseguenza, sono abilitate ad intervenire in giudizio al fine di contestare la tesi
di parte ricorrente sull’illegittimita dell’attuale regime della REB c.d. mista.
Va peraltro precisato che I’odierno contenzioso si innesta su di una serie di altri
contenziosi ancora aperti tra le parti, concernenti sostanzialmente la medesima

questione, sicche é opportuno richiamare in ordine cronologico i giudizi e i
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procedimenti in qualche modo collegati al presente giudizio.

L’Autorita garante della concorrenza e del mercato (AGCM) é stata interessata
dalla “segnalazione pervenuta in data 30 marzo 2022 e integrata in data 25 maggio
2022” avente ad oggetto presunte distorsioni della concorrenza riconducibili
all’impossibilita per le parafarmacie di accedere alle REB bianche per I’erogazione
di farmaci SOP e OTC. L’Autorita ha tuttavia ritenuto di non disporre ulteriori
accertamenti atteso il preannunciato completamento da parte del Ministero della
salute “di tutte le attivita utili all’estensione anche ai canali diversi dalle farmacie,
in particolare alle parafarmacie, dell’erogazione dei farmaci SOP e OTC prescritti
su ricetta bianca elettronica o dematerializzata” (nota AGCM n. 55797 del 18 luglio
2022).

Alcune parafarmacie, diverse dalle odierne ricorrenti, dopo aver costatato di essere
state escluse dal circuito dalla REB collegate al STS, con istanza del 23 maggio
2022, avevano «chiesto al Ministero dell’economia e delle finanze e al Ministero
della salute di provvedere a tutti gli adempimenti necessari affinché fosse garantito
loro I’accesso alla piattaforma telematica del Servizio del Sistema Tessera Sanitaria
(STS) in modo da poter leggere le ricette bianche elettroniche (REB) mediante le
quali i medici di base prescrivono farmaci e prodotti che possono essere acquistati
dagli assistiti anche presso i loro esercizi commerciali, possibilita che ad oggi é
loro preclusax.

Nel silenzio delle amministrazioni intimante, le predette parafarmacie hanno agito
in giudizio innanzi al Tar Lazio (rg. 7908/2022) chiedendo che le amministrazioni
venissero condannare a concludere il procedimento avviato con I’istanza del 23
maggio 2022.

Con la ricordata sentenza del 2 novembre 2022, n. 14273 (rg. 7908/2022), la
Sezione ha riscontrato che il mancato collegamento delle parafarmacie al STS non
consentiva loro di poter vendere tramite «il canale di trasmissione informativa dei

dati delle ricette (REB)» - e al di la del tradizionale canale della richiesta orale - i
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prodotti che erano per legge autorizzate a commercializzare. In particolare, si €
rilevato che: i) «il decreto interministeriale del 30 dicembre 2020 non fa rientrare le
Parafarmacie nel circuito della dematerializzazione delle ricette mediche dal
formato tradizionale (cartaceo)»; ii) «le Parafarmacie sono di fatto escluse dal
processo di dematerializzazione della c.d. ricetta cartacea poiché non sono collegate
al sistema telematico del STS che consente la lettura del c.d. promemoria della
REB e quindi I’acquisizione delle REB»; iii) «Il sistema della ricetta elettronica
bianca (REB) si risolve in un canale di trasmissione informativa dei dati delle
ricette ... La ricetta elettronica bianca consente altresi di inserire nel documento
digitale anche i farmaci c.d. SOP (senza obbligo di prescrizione) e i prodotti O.T.C.
(Over the counter — sopra il banco), ossia i farmaci e prodotti alla cui vendita sono
autorizzate, anche se non in via esclusiva, le Parafarmacie in forza dell’art. 5,
comma 1, del d.I n. 223/2006»; iv) I’attuale sistema preclude «alle Parafarmacie la
vendita dei prodotti avvalendosi del canale di trasmissione informativa dei dati
delle ricette (REB)»; v) il quadro normativo vigente fonda I’obbligo di «assicurare
che il processo di dematerializzazione delle ricette mediche cartacee avvenga senza
discriminazioni nei confronti dei vari operatori economici che commercializzano i
prodotti sanitari, garantendo a tutti la possibilita di avvalersi delle REB per
commercializzate i prodotti che sono autorizzati a vendere. Tanto lo impone la
legge sulla dematerializzazione delle ricette mediche tradizionali, nonché le
disposizioni sulla liberalizzazione dell’attivita delle Parafarmacie che implicano
(anche) I’eliminazione degli irragionevoli ostacoli alla libera della concorrenza nel
mercato e i principi costituzionali che esigono che I’azione amministrativa si svolga
in modo imparziale (art. 97 Cost.)».

Pertanto, la Sezione ha accolto il ricorso proposto dalle predette parafarmacie
(diverse dalle odierne ricorrenti) e per I’effetto ha condannato le amministrazioni
intimante «a provvedere» sull’istanza del 23 maggio 2022, precisandosi che con la
predetta istanza veniva «chiesto di accedere al STS per leggere le REB al fine di

poter vendere», tramite lo specifico «canale di vendita» della ricetta elettronica
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bianca - da cui, in quel momento, erano escluse le parafarmacie - i «prodotti di
competenza».

Successivamente alla sentenza n. 14273/2022, il Ministero dell’Economia e delle
finanze di concerto con il Ministero della salute ha adottato il decreto del 1
dicembre 2022 con cui ha integrato il d.m. del 30 dicembre 2020 concernente la
dematerializzazione delle ricette farmaceutiche non a carico del Servizio sanitario
nazionale (SSN), aggiungendo all’art. 2, dopo il comma 4, il comma 4bis dal
seguente tenore: «Art. 4-bis. A fronte dell'utilizzo presso una parafarmacia da parte
dell'assistito della ricetta di cui al presente articolo recante esclusivamente farmaci
non soggetti a obbligo di prescrizione medica, il SAC rende disponibile alla
medesima parafarmacia le funzionalita per I'invio dei dati della prestazione erogata
con le medesime modalita di cui al decreto 2 novembre 2011, anche tramite servizi
web».

A seguito dell’adozione del 1 dicembre 2022 le parafarmacie sono state quindi
abilitate alla visualizzazione e gestione, tramite accesso al servizio del STS, delle
REB contenenti esclusivamente farmaci non soggetti a obbligo di prescrizione
medica che quindi potevano essere dalle stesse venduti dalle stesse parafarmacie
anche tramite questo canale o sistema di vendita.

Gli odierni interventori, ritenendosi illegittimamente esclusi dal giudizio conclusosi
con la sentenza n. 14273/2022 e lesi dal decisum giurisdizionale, in data 7 dicembre
2022 hanno proposto opposizione di terzo alla sentenza n. 14273/2022 per la cui
definizione é stata fissata I’udienza del 26 giugno 2023 (r.g. 15390/2022).

Le parafarmacie, che avevano ottenuto la sentenza favorevole n. 14273/2022, in
data 10 febbraio 2023 hanno proposto ricorso per I’ottemperanza alla predetta
sentenza, il cui giudizio é stato incardinato innanzi alla Sezione con il numero r.g.
2292/2023, ritenendo che le amministrazioni non avessero correttamente
ottemperato all’ordine del giudice; gli odierni interventori hanno spiegato anche in

quest’ultimo giudizio (r.g. 2292/2023) intervento ad opponendum; la causa per il
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ricorso per I’ottemperanza e stata chiamata per la definizione all’udienza in camera
di consiglio tenutasi in data odierna.
Infine, gli odierni interventori in data 7 aprile 2023 hanno proposto anche ricorso
straordinario innanzi al Capo dello Stato avverso il d.m. 1 dicembre 2022 ritenuto
illegittimo.
Fermo quanto sopra, nel merito il Collegio intende richiamare, ai sensi dell’art. 88,
comma 1, lett. d), del c.p.a., le motivazioni del precedente n. 14273/2022 nel quale
e stata esaminata, nei limiti di quel giudizio, la normativa concernente la REB.
La questione centrale della controversia risiede nell’accertamento della legittimita
dell’art. 4, comma 1, lett. b), del d.m. del 1 dicembre 2022, nella parte in cui non
prevede che le parafarmacie possono leggere la REB c.d. miste recante sia farmaci
soggetti a obbligo di prescrizione medica (art. 88-94 del d.lgs. n. 219/2006) che
farmaci non soggetti all’obbligo di prescrizione medica (art. 96 del d.lgs. n.
219/2006).
La ricetta elettronica (RE) € il documento redatto in modalita informatica da un
medico prescrittore, provvisto di una numerazione univoca, che viene inviato al
sistema di accoglienza centrale (SAC) o regionale/provinciale (SAR/SAP) -
collegato a quello centrale (SAC) - che opera nell’ambito della piattaforma
informatica denominata Sistema Tessera Sanitaria istituito con I’art. 50 del d.l. n.
269/2003 «per potenziare il monitoraggio della spesa pubblica nel settore sanitario
e delle iniziative per la realizzazione di misure di appropriatezza delle prescrizioni,
nonché per l'attribuzione e la verifica del budget di distretto, di farmacovigilanza e
sorveglianza epidemiologica».
Il SAC (che raccogliere nei propri archivi le ricette inviate elettronicamente),
ricevuto il documento informatico rende, a sua volta disponibile il documento alle
strutture di erogazione per la consultazione e, se sussistono le condizioni, per la sua
chiusura in modalita informatica previa cessione dei farmaci ivi indicati.
La ricetta elettronica contenente I’indicazione di farmaci a carico del cittadino

viene comunemente definita bianca (REB) per distinguerla da quella elettronica
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con prestazioni a carico del SSN/SASN generalmente definita rossa (in base al
colore del corrispondente, originario, ricettario cartaceo medico).

La REB c.d. mista e la ricetta elettronica contenente la contestuale indicazione di
farmaci soggetti ad obbligo di prescrizione medica e di farmaci non soggetti ad
obbligo di prescrizione medica, in entrambi i casi non carico del SSN/SASN.

Al momento della generazione della ricetta elettronica, il medico rilascia
all'assistito un promemoria cartaceo oppure rende disponibile il promemoria in una
forma alternativa attraverso i seguenti canali: a) nel portale del SAC o del SAR; b)
nel Fascicolo sanitario elettronico (FSE) dell'assistito; c¢) tramite posta elettronica;
d) tramite SMS.

Va ricordato che la disciplina dei medicinali per uso umano, non a carico del SSN,
e contenta nel d.lgs. 24 aprile 2006, n. 219 (attuativa della direttiva 2001/83/CE),
che, all’art. 87, contiene cinque categorie generali di medicinali: «a) medicinali
soggetti a prescrizione medica; b) medicinali soggetti a prescrizione medica da
rinnovare volta per volta; ¢) medicinali soggetti a prescrizione medica speciale; d)
medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, comprendenti: 1) medicinali
vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti; 2)
medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in ambiente ad
esso assimilabile; 3) medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista; e)
medicinali non soggetti a prescrizione medica comprendenti: 1) medicinali da
banco o di automedicazione; 2) restanti medicinali non soggetti a prescrizione
medica».

Secondo i ricorrenti la limitazione che il STS impone alla visualizzazione delle
REB c.d. miste lederebbe la propria attivita economica in quanto - pur potendo
commercializzazione farmaci SOP e OTC - sarebbe loro preclusa la possibilita di
vendere tali farmaci ove inseriti in REB c.d. miste dal momento che tali ricette
possono essere visualizzate soltanto dalle farmacie tramite accesso al servizio del

STS che consente appunto la lettura delle REB; in questo modo, si precisa, «il
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paziente a cui sia stata erogata una REB mista, consapevole che la parafarmacia
non sara in grado di erogargli i farmaci SOP o OTC ivi prescritti oppure dopo aver
vanamente tentato di acquistarli presso una parafarmacia, si rechera in farmacia,
ove acquistera sia i farmaci necessitanti di ricetta, sia i farmaci SOP ed OTCn».
Inoltre, evidenziano come |I’attuale sistema lederebbe il diritto alla salute del
paziente e ostacolerebbe [I’espletamento della funzione di farmacista poichg,
precludendo alla parafarmacia di visualizzare le REB c.d. miste «in ogni loro
formulazione», si impedisce al farmacista titolare della parafarmacia «l’integrale
conoscenza della terapia farmacologica cui e sottoposto I’assistito, affinché lo
stesso possa svolgere al meglio la sua funzione di assistenza al momento di
acquisto di farmaci SOP e OTCn».
Il Collegio rileva come il d.m. 1 dicembre 2022 non & affetto dalle illegittimita
denunciate con i due motivi di ricorso.
Il d.m. 1 dicembre 2022 consente che, laddove una persona si reca pressa una
parafarmacia con una REB «recante esclusivamente farmaci non soggetti a obbligo
di prescrizione medica» e quindi vendibili dalla parafarmacia, il SAC, tramite
collegamento al STS, rende disponibile alla parafarmacia le funzionalita per la
ricezione dei dati relativi alla prestazione richiesta che sono indispensabili per poter
procedere all’operazione di vendita.
Per queste ragioni I’art. 2.6.1. del Disciplinare tecnico del STS allegato al d.m. cit.,
rubricato «2.6. Tracciati dei servizi per farmacie e parafarmacie», limita la
visualizzazione delle REB c.d. miste da parte della parafarmacia. Tanto lo si evince
chiaramente dalla lettura dell’art. I’art. 2.6.1. del Disciplinare tecnico dove si
prevede che «la visualizzazione della ricetta prescritta, nel caso in cui la
prescrizione contenga farmaci non erogabili dal soggetto richiedente, viene
bloccata e non é possibile consultare i dati inseriti dal medico; in modo particolare
la regola si applica alle parafarmacie, che possono erogare unicamente farmaci non
soggetti a obbligo di prescrizione medica, intendendo i farmaci da banco o di

automedicazione, di cui all'art. 9-bis del decreto-legge 18 settembre2001, n. 347,
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convertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405».

Ad avviso del Collegio, il regime introdotto dal d.m. 1 dicembre 2022 non viola
I’art. 5 del d.I. n. 223/2006 poiché da questa disposizione non deriva alcun obbligo
a carico dell’amministrazione di consentire alle parafarmacie la visualizzazione di
REB c.d. miste contenenti farmaci che le stesse parafarmacie non possono
dispensare. Ne consegue che il divieto di vendere farmaci soggetti all’obbligo di
prescrizione giustifica la limitazione tecnica nella visualizzazione della REB c.d.
miste contenenti anche tali farmaci, limitazione che quindi non costituisce nei
confronti delle parafarmacie un ostacolo all’iniziativa economica o alla libera
concorrenza (art. 41 Cost.).

Per le stesse ragioni, il d.m. 1 dicembre 2022 non limita I’esplicazione delle
funzioni dei parafarmacisti che operano nelle parafarmacie (artt. artt. 8, 10 e 15, del
Codice deontologico del Farmacista), né a maggior ragione lede il diritto alla salute
degli assistiti (art. 32 Cost.), in quanto non puo predicarsi la lesione di prerogative
o funzioni che non si ha titolo ad esercitare poiché relative a farmaci di cui é
preclusa la vendita.

Tuttavia il blocco della visualizzazione delle REB c.d. miste da parte delle
parafarmacie, correttamente introdotto dal d.m. impugnato, lascerebbe presupporre
la possibilita di mettere REB c.d. miste da parte del medico prescrittore (come si
invece dallo stesso art. 2.6.1. del Disciplinare tecnico laddove si riferisce ai «dati
inseriti dal medico») che possono essere processate presso gli esercizi in grado di
leggerle ossia le farmacie.

In questo caso le parafarmacie, escluse dalla possibile di leggere le REB c.d. miste,
verrebbero infatti discriminate rispetto alle farmacie con riferimento a quei prodotti
del mercato (SOP e/o OTC) che possono essere liberamente venduti da entrambe i
soggetti, in quanto soltanto le farmacie si potrebbero avvalere del «canale di
vendita» della REB per commercializzare quei prodotti laddove gli stessi fossero

contenuti nella REB insieme ai farmaci soggetti all’obbligo di prescrizione.



N. 02293/2023 REG.RIC.
Per questa ragione la Sezione aveva disposto un incombente istruttorio al fine di
chiarire se, in concreto, il STS prevede solo un divieto di lettura delle REB c.d.
miste da parte della parafarmacia oppure anche un divieto di emissione delle REB
c.d. miste da parte del medico.
Sebbene I’incombente istruttorio &€ rimasto, come detto, privo di riscontro, parte
ricorrente in data 7 aprile 2023 ha depositato in giudizio la relazione del
Commissario ad acta del 23 gennaio 2023, prot. n. 4136, nominato dalla Sezione
nell’ambito del giudizio rg. 7908/2022 poi conclusosi con la sentenza n.
14273/2022.
Nella predetta relazione il Commissario ad acta ha riscontrato che il STS,
nonostante la nuova disciplina contenuta nell’art. 4-bis del d.m. 1 dicembre 2022,
consentiva ancora al medico prescrittore di emettere REB c.d. miste che potevano
essere visualizzate soltanto dalla farmacia e non anche dalla parafarmacia.
Il Commissario ad acta, al fine di ottemperare alla sentenza del Tar, ha quindi
richiesto che venisse garantita «la perfetta equiparazione della visualizzazione delle
ricette bianche miste» da parte delle farmacie e delle parafarmacie. Quindi ha dato
atto che, a seqguito delle «modifiche tecniche concordate nella riunione del 17
gennaio 2023» e alla successiva «implementazione del sistema» ad opera di
SOGEI, a partire «dal 18 gennaio 2023 il sistema informativo non consente piu al
medico prescrittore la possibilita di mettere ricette bianche miste».
In questo modo, I’attuale sistema di emissione della REB é stato di fatto allineato a
quanto prevedono le specifiche tecniche del STS relative alla REB versione 17
gennaio 2023 [parte 1: prescrizione (pagine 24-26) e parte 2: erogazione (pagina 5)]
dove si indica che nella REB non possano essere indicati farmaci soggetti a
prescrizione medica e farmaci non soggetti a prescrizione medica.
Tale circostanza non e stata contestata dalle parti e pertanto, ai sensi dell’art. 64,
comma 2, c.p.a., puo ritenersi pacifica.
Alla luce delle modiche tecniche apportate dal MEF e da SOGEI al STN delle

REB, il medico prescrittore «dal 18 gennaio 2023» non puo piu emettere REB c.d.
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miste, cosa che, in passato, poteva fare. Il medico, laddove intende prescrivere
farmaci soggetti a prescrizione medica e farmaci non soggetti a prescrizione
medica, e tenuto ad emettere due distinte REB in quanto é di fatto inibito compilare
REB c.d. miste in linea con la disciplina recata dal d.m. 1 dicembre 2022.

Di conseguenza, alla farmacia «dal 18 gennaio 2023» e di fatto preclusa la
possibilita di visualizzare e gestire le REB c.d. miste, allineando cosi la propria
posizione a quella della parafarmacia.

La REB contenente unicamente farmaci non soggetti a prescrizione medica ora puo
essere visualizzata e gestita sia dalla farmacia che dalla parafarmacia, in quanto
entrambi gli esercizi commerciali sono abilitati per legge alla vendita di questi
prodotti.

L’ assistito, previa presentazione della REB, potra quindi acquistare farmaci non
soggetti a prescrizione medica presso le farmacie e/o presso le parafarmacie, senza
che cio possa ledere I’iniziativa economica della parafarmacia (art. 41 Cost.) o il
diritto alla salute dell’interessato (art. 32 Cost.) che, dovendo acquisire formaci non
soggetti a prescrizione medica, potra liberamente scegliere nel mercato I’operatore
economico.

Ad avviso del Collegio le descritte modifiche apportate dal MEF e da SOGEI al
STN delle REB danno evidenzino come il d.m. 1 dicembre 2022 rispetta ora, in
concreto, la disciplina stabilita dal legislatore sulla vendita dei medicinali SOP e
OTC, in quanto e oramai preclusa, fin dalla fase di emissione della ricetta bianca, la
possibilita di mettere REB c.d. miste.

Né del resto puo ravvisarsi una disparita di trattamento con le farmacie in quanto,
come detto, non essendo piu possibile emettere ricette elettroniche c.d. miste, le
farmacie non possono piu accedere, a differenza del passato, al servizio di lettura
delle REB contenenti farmaci con obbligo di prescrizione medica e senza obbligo
di prescrizione medica.

In conclusione, il ricorso avente ad oggetto I’impugnativa del d.m. del 1 dicembre



N. 02293/2023 REG.RIC.
2022 non é fondato e va pertanto respinto.
Va altresi respinta la domanda di risarcimento del danno attesa la mancata
dimostrazione dell’effettivo pregiudizio subito.
In virtt del generale principio dispositivo sostanziale, che regola il processo
amministrativo, spetta alla parte non solo circoscrivere il thema decidendum, ma
anche il hema probandum allegando i fatti da provare (artt. 63, 64, 65, c.p.a.).
Nel caso di specie, parte ricorrente non ha dimostrato quali siano i pregiudizi
derivanti dalla condotta tenuta dalle amministrazioni intimante nel periodo
antecedente all’attuazione del blocco alla compilazione delle REB c.d. miste ossia
fino al 17 gennaio 2023, come invece era suo onere ai sensi dell’art. 7, commayb,
c.p.a.
In considerazione della peculiarita della controversia, sussistono giusti motivi per
compensare le spese di lite.
P.Q.M.
Il Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio (Sezione Seconda),
definitivamente pronunciando sul ricorso, come in epigrafe proposto, lo respinge
nei sensi di cui in motivazione.
Spese compensate.
Ordina che la presente sentenza sia eseguita dall'autorita amministrativa.
Cosi deciso in Roma nella camera di consiglio del giorno 10 maggio 2023 con
I'intervento dei magistrati:
Francesco Riccio, Presidente
Luca lera, Referendario, Estensore

Michele Tecchia, Referendario

L'ESTENSORE IL PRESIDENTE
Luca lera Francesco Riccio
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IL SEGRETARIO
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