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Dato atto che la mancata stipulazione del nuovo con-
tratto di mutuo da parte della Regione Molise ¢ dipesa uni-
camente da valutazioni di opportunita effettuate dall’ente;

Considerato che I"onere relativo al pagamento delle
rate di ammortamento dei mutui ¢ posto a carico dello
Stato ai sensi dell’art. 10, comma 1, del decreto-legge
12 settembre 2013, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2013, n. 128, ed & assunto, per i
profili di competenza, dal Ministero dell’istruzione e del
merito, come da note di impegno trasmesse a Cassa depo-
siti e prestiti S.p.a. e alle regioni interessate all’atto della
notifica dei contratti;

Considerato che, come previsto nei nuovi contratti
di mutuo stipulati dalla regione, Cassa depositi e pre-
stiti S.p.a. ha provveduto alla prima erogazione in data
27 maggio 2026 e che ['ultima richiesta di erogazione
pud essere presentata in data 2 novembre 2027, con data
valuta di erogazione il 25 novembre successivo;

Ritenuto necessario definire, in stretta correlazione con
le tempistiche dei contratti di mutuo, un termine per il
completamento dei lavori e la rendicontazione finale de-
gli interventi;

Decreta:

Art. 1.

Termine per il completamento dei lavori
e la rendicontazione finale

1. Per le finalita e le motivazioni esposte in premessa,
che costituiscono parte integrante e sostanziale del pre-
sente decreto, il termine per il completamento dei lavori
¢ la rendicontazione finale degli interventi finanziati con
decreto Ministro dell’istruzione e del merito, di concer-
to con il Ministro dell’economia e delle finanze, 16 giu-
gno 2025, n. 116 & fissato inderogabilmente al 29 ottobre
2027.

2. 11 mancato rispetto del termine di cui al comma 1 ¢
causa di revoca del finanziamento coneesso.

3. Per la gestione amministrativa degli interventi si
applicano le Linee guida Mutui BEI] (2015-2016), gia
vigenti per i precedenti contratti di mutuo e pubblicate
sul sito istituzionale del Ministero dell’istruzione e del
merito.

Il presente decreto & sottoposto ai controlli di legge
¢ pubblicato nella Gazzetra Ufficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 10 settembre 2026

Il Ministro: VALDITARA
Registrato alla Corte dei conti il 29 sertembre 2026
Ulfficio di controllo sugli atti del Ministero dell 'istruzione e del
merito, del Ministero dell ‘universita e della ricerca e del Ministero
della cultura, reg. n. 1914

26A05351

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 11 settembre 2026.

Linee di indirizzo nazionali per servizio di accesso perso-
nalizzato ai farmaci presso le farmacie aperte al pubblico.

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO

Visto I’articolo 32 della Costituzione della Repubblica
italiana:

Visto il regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, recante
«Approvazione del testo unico delle leggi sanitarien;

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re-
cante «Approvazione del regolamento per il servizio
farmaceutico»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanow, e successive
modificazioni;

Vista la Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana,
XII edizione, e successive integrazioni, che contiene le
Norme di buona preparazione dei medicinali in farmacia;

Visto I'art. 11 della legge 18 giugno 2009, n. 69 che ha
previsto lo sviluppo di nuovi servizi a «forte valenza so-
ciosanitaria» erogabili dalle farmacie pubbliche e private
convenzionate;

Visto il decreto legislativo 3 ottobre 2009, n. 153, e in
particolare 1’articolo 1, comma 2, lettere b) ed e-bis), che
include tra i servizi erogabili dalle farmacie ’aderenza
alla terapia e I’accesso personalizzato ai farmaci;

Visto ’articolo 11, comma 3, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito con modificazioni dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189, che consente alle regioni
e province autonome di sperimentare sistemi di riconfe-
zionamento personalizzato dei medicinali;

Vista la legge 27 dicembre 2019, n. 160 (legge di bi-
lancio 2020), e in particolare I’articolo 1, comma 462, che
prevede la possibilita di usufruire, presso le farmacie, di
un servizio di accesso personalizzato ai farmaci nel ri-
spetto di prescrizione medica;

Vista I'Intesa sancita in Conferenza Stato-regioni il
6 marzo 2025 sul nuovo accordo collettivo nazionale per
le farmacie convenzionate, che promuove il servizio di
accesso personalizzato ai farmaci;

Visto il parere n. 992 del 2 settembre 2025 del Consi-
glio di Stato, sezione I, che ha ritenuto consentita 1’attivita
di «deblistering» (sconfezionamento e riconfezionamen-
to del farmaco), in assenza di specifici divieti normativi,
purché svolta nel rispetto delle Norme di buona prepara-
zione ¢ delle cautele eventualmente previste dalle regioni;

Visto il decreto del direttore generale della Direzione
generale dei dispositivi medici e del farmaco del 5 marzo
2026 con il quale ¢ stato costituito il Tavolo tecnico na-
zionale per la definizione di linee guida sull’erogazione
del servizio di accesso personalizzato ai farmaci svolto
presso le farmacie aperte al pubblico;
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Preso atto del documento recante Linee guida sul ser-
vizio di accesso personalizzato a1 farmaci predisposto dal
predetto Tavolo tecnico all’esito dei lavori;

Visto il decreto del Presidente delia Repubblica 31 ot-
tobre 2022, con il quale I'on. Marcello Gemmato ¢ stato
nominato Sottosegretario di Stato alla salute;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 febbraio
2023, con il quale il Sottosegretario di Stato alla salute,
on. Marcello Gemmato, ¢ stato delegato alla trattazione e
alla firma degli atti relativi, tra 1’altro, alle competenze in
materia di servizio farmaceutico;

Ritenuto che il servizio di accesso personalizzato al far-
maco rappresenta una misura utile per migliorare 1’ade-
renza terapeutica, soprattutto nei pazienti cronici e fragili;

Ravvisata la necessitd di adottare le linee guida
sull’erogazione del servizio di accesso personalizzato ai
farmaci svolto presso le farmacie aperte al pubblico;

Decreta:

Art. 1.

1. Sono approvate le Linee guida sull’erogazione del
servizio di accesso personalizzato ai farmaci svolto pres-
so le farmacie aperte al pubblico riportate nell’allegato 1,
che costituisce parte integrante del presente decreto.

2. 1l presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetra Ufficiale della
Repubblica italiana.

Il presente decreto & trasmesso al competente organo di
controllo e pubblicato nella Gazzerta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 11 settembre 2026

1l Sottosegretario di Stato: GEMMATO

Registrato alla Corte dei conti il 28 settembre 2026
Ufficio di controlio sugli atti del Ministere della salute e del Mini-
stero del lavoro e deile politiche sociali. n. 875

ALLEGATO ]

MINISTERQ DELLA SALUTE
Direzione generale dei dispositivi medici e del farmaco

LINEE DI INDIRIZZO NAZIONALI

Servizio di accesso personalizzato ai farmaci presso le farmacie aperte
al pubblico ai sensi dell’art. 1 comma 2. lett. e-bis decreto legislativo
n. 153/2009.

1. Premessa

Le presenti Linee di indirizzo definiscono un quadro di riferimento na-
zionale volto a favorire modalita applicative di accesso personalizzato al far-
maco uniformi sul territorio, garantendo qualita ¢ sicurezza del percorso di
accesso alle cure, mtela del paziente e a supporto dell’aderenza terapeutica.

2. Ambito di applicazione

Le presenti linee di indirizzo si applicano esclusivamente al ser-
vizio crogato presso le farmacie pubbliche ¢ private aperte al pubblico,
nell’ambito del rapporto dirctto tra farmacista, paziente e medico pre-
scrittore. [l servizio non assume carattere produttivo o industriale.

3. Definizioni

Al fini del presente documento st intende per:

Servizio di accesso personalizzato ai farmaci: atlivita profes-
sionale resa dal farmacista, in collaborazione con 1 medici di medici-
na generale e con i pediatri di libera scelta e su richiesta del paziente,
consistente nella predisposizione di confezionamenti personalizzati di
farmaci gia acquisiti dal paziente, finalizzata a facilitare la cormretta as-
sunzione della terapia.

Allestimento personalizzato delle dosi: attivitd consistente nello
sconfezionamento, dei farmaci dal loro confezionamento originale ¢ nel
successivo riconfezionamento, manuale 6 meccanizzato, in unita posologi-
che personalizzate. all’inteme di un sistema di confezionamento idoneo al
servizio reso ¢ non riutilizzabile. Per sconfezionamento si intende la rimo-
zione del farmaco dal confezionamento secondario e, ove necessario, anche
dal confezionamento primario. L'attivita ¢ svolta in farmacia, su richiesta
del paziente e nel rispetto dello schema terapeutico, per finalita assistenziali.

Schema terapeutico (paziente specifico): si compone dell’elenco
dei farmaci assunti dal paziente, é comprensivo di posologia. modali-
1 ¢ tempi di somumninistrazione e durata del trattamento ¢ rispecchia il
piano di cura personalizzato indicato dal medico curante e sottoposto
al farmacista dal paziente. Per 1 farmaci senza obbligo di prescrizione.
lo Schema terapeutico si compone sulla base delle indicazioni riportate
sui relativi fogli illustrativi. Lo schema terapeutico € riferimento per
T"attivita del farmacista e consente di tracciare 1"assetto prescrittivo ¢ la
posologia stabiliti nell'ambito della valutazione clinica, cui il farmacista
¢ tenuto ad attenersi per I"allestimento personalizzato.

Il farmacista valuta sempre la coerenza ¢ la sicurezza dell’al-
lestimento sulla base del Riassunto delle caraneristiche del prodotto
(RCP) di ogni farmaco, potendo. ove necessario, richiedere chiarimenti
al medico curante.

Scheda di allestimento e tracciabilita (paziente specifica): do-
cumento operativo individuale che, in applicazione dello schema tera-
peutico e delle procedure operative, definisce ¢ registra le attivita di
allestimento personalizzato delle dosi riferite al singolo paziente. Essa
costituisce riferimento operativo per I'allestimento ¢ documentazione
dell’attivita svolta ai fini della sicurezza c della tracciabilita del servizio.
4. Natura del servizio e ambito di attivita

1l servizio di accesso personalizzato aj farmaci si configura come
attivita di natura assistenziale, svolia dal farmacista sotto la propria re-
sponsabilita finalizzata a suppontare la correita assunzione dei farmaci
¢ I'aderenza terapeutica del paziente. Esso si inserisce nell’ambito della
presa in carico territoriale e si realizza nel rapporto diretto tra farmaci-
sta, medico prescrittore ¢ paziente.

11 servizio ¢ erogato esclusivamente dalla farmacia che ha in ca-
rico il paziente. la quale utilizza unicamente i farmaci da essa stessa
dispensati.

In questa prospettiva, il servizio non ¢ scindibile in fasi affidate a
operatori distinti, né configurabile come attivita delegabile o fraziona-
bile tra soggetti diversi, né come servizio intermedio tra farmacie o tra
operatori economici e farmacie, risultando escluso il ricorso 2 modelli di
intermediazione. Esso si colloca integralmente nell’ambito della presa
in carico del paziente da parte della farmacia e si distingue dalle attivi-
ta di produzione industriale e di distribuzione all’ingrosso, in quanto
orientato alla personalizzazione dell’assistenza ¢ alla tutela del singolo
paziente, senza generare un nuovo farmaco ma intervenendo, in forma
controllata e tracciabile, sul confezionamento di farmaci gia legittima-
mente dispensati.

5. Principi generali

L'erogazione del servizio deve avvenire nel rispetto di quanto pre-
visto dalle NBP, ove applicabili, e dei seguenti principi:

centralita del paziente e personalizzazione della terapia;

rispetto dello schema terapeutico;

responsabilita professionale del farmacista nell’ambito delle
proprie competenze sanitarie:

— 13 — BB
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tracciabilita dell’amtivita svolta, dei farmaci utilizzati nell’alle-
stimento, nonché del confezionamento personalizzato ottenuto. € ottem-
peranza alle specifiche disposizioni in materia di gestione ¢ tracciabilita
dei farmaci stupefacenti con registro entrata/uscita (rif. Par. 11.1);

trasparenza ¢ informazione al paziente o al soggetto legittimato;

proporzionalitd organizzativa del servizio.
6. Presupposti al servizio

1l servizio pud essere erogato qualora ricorrano congiuntamente le

seguenti condizioni di minima:

richiesta esplicita del paziente o di un soggetio legittimaro:

presenza dello schema terapeutico;

acquisizione della documentazione necessana;

disponibilita dei requisiti organizzativi:

presenza di procedure operative adeguate;

valutazione positiva del farmacista in merito alla fantibilita ¢ alla
sicurczza del servizio, formalizzata mediante la predisposizione e sotto-
scrizione della Scheda di allestimento ¢ tracciabilita.

7. Ruolo e responsabilita del farmacista e delle farmacie

11 farmacista direttore ¢ responsabile dell organizzazione comples-
siva del servizio. 11 farmacista esecutore & responsabile della corretta
realizzazione dell’allestimento personalizzato delle dosi sotto il profilo
tecnico-professionale, in coerenza con lo schema terapeutico e con la
Scheda di allestimento e wracciabilita,

Le farmacie forniscono ai pazienti ogni utile ¢ completa informa-
zione sulla terapia prescritta dal medico e sulle modalita di conservazio-
nc ¢ assunzione personalizzata dei farmaci preseritti, nonché informano
periodicamente. ¢ ogni volta che nisulti necessano, il medico di medi-
cina generale e il pediatra di libera scelta o il medico prescrittore sulla
regolarita o meno dell’assunzione dei farmaci o su ogni altra notizia
reputata utile, ivi compresa la necessita di rinnovo delle prescrizioni di
farmaci per garantire I'aderenza alla terapia.

1l farmacista responsabile del servizio:

adotta e assicura 1"applicazione di procedure operative volte a
zarantire la qualita del confezionamento personalizzato ¢ la prevenzione
di errori:

verifica la conformit2 della terapia, accertando che farmaci e
modalita di assunzione siano conformi allo schema terapeutico e alle
indicazioni cliniche, nonché I'assenza di incongruenze;

garantisce il rispetto delle procedure ¢ il corretio svolgimento
del servizio.

8. Requisiti organizzativi ¢ documentali

Le farmacie. nel rispetto delle norme di bucna preparazione dei
medicinali in farmacia riportate nella Farmacopea ufficiale vigente. de-
vono garantire:

la disponibilita di un sistema documentale idoneo all'esecuzione
del servizio, conforme a quanto previsto all’articole 5 delle norme di
buona preparazione, che comprenda almeno:

schema terapeutico, consenso al trattamento dei dati, lettera di
incarico (all. 1):

prescrizione medica, ove prevista, da richiamare nella schema
terapeutico:

scheda di allestimento e tracciabilitd, recante, tra l'altro,
I'elenco dei farmaci utilizzati e le informazioni relative a lotto ¢ sca-
denza (all. 2);

istruzioni per il paziente relative alla gestione del confeziona-
mento personalizzato, incluse modalita di conservazione ¢ di assunzio-
ne dei farmaci.
9. Requisiti di sicurezza e tracciabilita

Devono essere garantiti, nell’ambito del sistema documentale e

delle procedure operative adottate dalla farmacia e nel rispetto delle
norme di buona preparazione:

identificazione univoca del paziente¢ la relativa documentazione;

tracciabilita dei farmaci impiegati e del confezionamento perso-
nalizzato risultante. attraverso la scheda di allestimento e tracciabilita,
con registrazione almeno di denominazione del farmaco, lotto ¢ data di
scadenza;

registrazione delle operazioni effettuate con particolare riferi-
mento alla segnalazione di eventuali cambi di terapia:

indicazione della fase di verifica e controilo del lavoro svolto al
fine di individuare tempestivamente possibili errori e correggerli;

definizione dei tempi di wtilizzo del confezionamento persona-
lizzato e delle relative condizioni di conservazione in funzione del me-
dicinale con i requisiti pill restrittivi.
10. Flusso del servizio ¢ modalita operative

11 lavoro si articola nelle seguenti fasi (all. 3) e modalita operative

generali di minima:

anivita preliminare: ricognizione degli elementi presupposti al
servizio, informazione al paziente e attivazione del servizio;

dispensazione dei farmaci: il paziente. munito delle prescrizioni
mediche ove previste, si reca presso la farmacia. I1 farmacista procede
alla dispensazione dei farmaci nella quantita e qualita prescritie, alla
gestione delle relative ricene e all'eventuale emissione del documento
fiscale;

affidamento dei farmaci ¢ incarico: ai fini dell allestimento del
confezionamento personalizzato, il paziente, mediante sottoscrizione
della Jettera di incarico, affida alla farmacia i farmaci precedentemente
dispensati, Con tale affidamento. il farmacista assume la responsabilita
della corretta conservazione dei farmaci e pué interagire con il medico
curante per eventuali dubbi o chiarimenti;

acquisizione preliminare e consenso: prima di procedere a
qualsiasi operazione, il farmacista assicura 1'acquisizione del consen-
so al trattamento dei dati personali del paziente. secondo la normativa
vigente;

acquisizione documentale e verifica dello schema terapeutico: il
farmacista acquisisce la documentazione necessaria e verifica lo schema
terapeutico del paziente, accertando che riporti, per ciascun farmaco,
almeno la denominazione. il dosaggio. la forma farmaceutica ¢ la poso-
logia. Valuta, ove opportuno, la necessita di procedere alla ricognizionc
dei farmaci, al fine di ridurre il rischio di sovrapposizioni o incongruen-
ze. nonché I'eventuale necessita di segnalare al medico prescrittore ¢ri-
ticita riscontrate; ‘

valutazione di fattibilita tecnico-professionale: il farmacista ve-
rifica la tratiabilita dei farmaci, con particolare riferimento alla stabilita,
compatibilita ¢ idoneita allo sconfezionamento e riconfezionamento.
sulla basc delle informazioni disponibili (RCP e/o evidenze scientifi-
che. Rif, Par. 11);

presa in carico e conservazione dei farmaci: i farmaci affidati ¢ i
loro residui di lavorazione sono conservati in contenitori idonei recanti
un’identificazione univoca del paziente ¢ la dicitura «personalizzazione
della terapia», ¢ in uno spazio diverso da quello destinato ai farmaci
in vendita e dedicato, in condizioni coerenti con quanto previsto dalle
caratteristiche dei farmaci. in attesa dell’allestimento;

allestimento del confezionamento personalizzato: il farmacista
procede alle operazioni di sconfezionamento e riconfezionamento se-
condo criteri standardizzati. assicurando il rispetto delle condizioni di
sicurezza, qualitd ¢ igiene, nonché delle condizioni di conservazione
previste:

identificazione ¢ tracciabilita: il confezionamento personalizza-
1o ¢ identificato in modo univoco con codifica, come defiito nelle pro-
cedure operative, e corredato delle informazioni necessarie a garantime
la tracciabilita, inclusi i riferimenti ai farmaci utilizzati (denominazione,
lotto, scadenza);

controlli ¢ verifiche: sono effetuati controlli di correttezza e
completezza dell"allestimento, in coerenza con lo schema terapeutico e
nel rispetto delle procedure operative adottate;

documentazione dell’attivita: per ogni confezionamento perso-
nalizzato predisposto, il farmacista compila e sottoscrive la scheda di
allestimento tiportante la codifica dello stesso che € coerente con quanto
riportato in etichetta, che & conservata agli atti della farmacia quale do-
cumentazione del servizio reso:

consegna e informazione al paziente: il confezionamento perso-
nalizzato. debitamente etichettato, & consegnate al paziente unitamente
alle adeguate informazioni;
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archiviazione della documentazione del servizio: la farmacia
provvede all’archiviazione della documentazione relativa al servizio,
inclusa la scheda di allestimento, la documentazione acquisita ai fini
della messa in opera e resa del servizio al paziente ¢ ogni ulteriore re-
gistrazione predisposta nell'ambito delle procedure operative adottate.

11. Farmaci trattabili

Sono trantabili i farmaci disponibili in formulazioni solide per uso
orale. Dovrebbe esserc posta particolare attenzione ai trattamenti farma-
cologici in fase di titolazione. ovvero non ancora stabilizzati, per i quali
sara indispensabile la presentazione da parte del paziente o caregiver al
farmacista di documentazione attestante il corretto schema posologico
sottoscritto dal medico prescritrore.

L attivita puo includere, ove necessario, lo sconfezionamento dal
confezionamento primario. sulla base di una valutazione del farmacista
condotta avvalendosi del Riassunto delle caratteristiche del prodotto
(RCP) e della letteratura scientifica disponibile.

La suddivisione delle compresse ¢ consentita esclusivamente per
i farmaci per 1 quali 1ale possibilita. ai fini della posologia. ¢ espressa-
mente prevista nel RCP. La presenza della linea di frattura non costi-
ruisce di per sé indicazione alla divisibilita, potendo essere destinata
unicamente a facilitare la deglutizione.

In considerazione delle caratteristiche chimico-fisiche della formu-
lazione, quaiora non sia possibile mantenere il farmaco nel confeziona-
mento primario, sono escluse dal processo di allestimento le seguenti
forme farmaceutiche:

forme solide fisicamente instabili. quali quelle altamente friabili
o effervescenti, igroscopiche o sensibili alla luce e al calore:

farmaci antineoplastici.

11 rischio di reazioni chimiche tra componenti solidi appartenen-
ti a diverse forme farmaceutiche alloggiati nel medesimo contenitore
(ad esempio pill box o bustine) ¢ generalmente considerato trascura-
bile. resta fermo che il farmacista valuta caso per caso la trattabilita
del farmaco. in relazione alle sue caratieristiche ¢ alle condizioni di
atlestimento.

11.1 Campo di applicazione e specifiche disposizioni in mate-
ria di gestione ¢ tracciabilitd dei medicinali stupefacenti La terapia
personalizzata - ove applicata - si configura come attivita aggiuntiva
rispetto alla gestione ordinaria del medicinale stupefacente, pertanto
non incide sugli obblighi normativi, che restano pienamente vigen-
ti. Le presenti disposizioni si applicano 2i medicinali stupefacenti
limitatamente ai medicinali ricompresi nelle sezioni B e C, soggetti
a registrazione nel registro di entrata/uscita. ¢ nelle sezioni D ed E
della Tabella dei medicinali di cui al decreto del Presidente della Re-
pubblica 309/1990,

Restano esclusi dal campo di applicazione 1 medicinali icompresi
nella sezione A della Tabella dei medicinali.

Ai fini della corretta interpretazione del presente documento, si
precisa che qualsiasi attivitd connessa alla terapia personalizzata rela-
tiva ai medicinali ricompresi nelle sezioni B, C. D ed E non modifica
né attenua in alcun modo gli obblighi previsti dal decreto del Presidente
della Repubblica 309/1990. che rimangono integralmente applicabili. In
particolare, anche nell’ambito della terapia personalizzata:

permanc |"obbligo di registrazione puntuale di ogni movimento
nel regisiro di entrata/uscita;

deve essere garantita la tracciabilita completa del medicinale,
con piena riconducibilita alla confezione originale, al lotto e alla data
di scadenza:

restano in capo al farmacista e agli operatori coinvolti tutte le
responsabilita di custodia, conservazione ¢ sicurezza previste dalla nor-
mativa vigente;

non € ammessa alcuna deroga alle modalita di gestione e con-
trollo stabilite dal decreto del Presidente della Repubblica 309/1990.

Resta fermo che la gestione dei medicinali stupefacenti delle se-
zioni B, C. D ed E, anche nell’ambito della terapia personalizzata. deve
avvenire nel pieno rispetto degli obblighi di registrazione e tracciabilita
previsti dal decreto del Presidente della Repubblica n. 309/1990.
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12. Etichettatura e informazione Il confezionamento personaliz-
zato deve presentare una etichetta riportante (all. 4): I'identificazione
del paziente; un numero identificativo univoco decl confezionamento:
la data di allestimento; la denominazione, il dosaggio ¢ il numero di
lotto di ciascun farmaco contenuto: le modalita di assunzione; la durata
della terapia; le condizioni di conservazione e la data limite di utilizzo,
avvertenze eventuali, denominazione e recapito della farmacia, nonché
adeguate informazioni per il paziente.

Le confezioni originarie e i relativi fogli illustrativi devono essere
restituiti al paziente unitamente alla confezione personalizzata allestita.

13. Rapporti con il medico prescrittore

11 servizio ¢ erogato nel rispetto della prescrizione medica, con ri-
ferimento ai farmaci prescritti ¢ alle relative posologie, ovvero dello
schema terapeutico, da cui. discende la scheda di allestimento ¢ trac-
ciabilita. Il rapporto di collaborazione con il medico é raccomandato
nell’ambito di un percorso il pit possibile strutturato e nel rispetto delle
disposizioni vigenti. 1l farmacista puo interagire con il medico, anche
sccondo quanto previsto dalla raccomandazione n. 17 del Ministero del-
la salute. in presenza di dubbi sulla terapia. criticita tecniche o necessita
di chiarimenti.

14. Esecuzionc del servizio

Lesecuzione del servizio deve avvenire in farmacia, secondo le
Norme di buona preparazione (NBP) delineate nella Farmacopea uffi-
ciale (FU) vigente, presso il laboratorio della farmacia ovvero in un lo-
cale idoneo, muniti di spazi adeguati ad assicurare le corrette operazioni
di preparazione, confezionamento, etichettatura e controllo dei farmaci.

15. Monitoraggio
Le¢ regioni monitorano la diffusione del servizio sul territorio.
16. Disposizioni finali

Le farmacie aperte al pubblico che intendono attivare 1l servizio de-
vono dame comunicazione di avvio alla autorita territoriale competente.

Le presenti linee di indirizzo costituiscono standard minimi nazio-
nali e definiscono un quadro di riferimento unitario ai fini dell’omoge-
nea implementazione del servizio sul territorio nazionale, nel rispetto
delle competenze regionali in materia organizzativa e dei modelli eroga-
tivi adoutati a livello locale. In applicazione dell’articolo 22. comma 1,
lettera ¢), dell’accordo collettivo nazionale per la disciplina dei rapporti
con le farmacie pubbliche ¢ private di cui all’articolo 8, comma 2, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 (Rep. atti n. 35/CSR del
6 marzo 2025), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 65 del 19 marzo
2023, il servizio di accesso personalizzato ai farmaci in ambito conven-
zionale & oggetto di definizione nell’ambite di appositi accordi integra-
tivi regionali,

Le regioni ¢ le province autonome, nell’ambito dei rispettivi accor-
di integrativi, disciplinano gli aspetti organizzativi, operativi ed econo-
mici del servizio e possono integrare le presenti indicazioni nell’ambito
delle proprie competenze, nel rispetto dei principi ¢ dei requisiti minimi
qui definiti, al fine di assicurare coerenza del sistema, sicurezza delle
prestazioni ed equita di accesso.

Eventuali modelli organizzativi regionali devono risultare compa-
tibili con il presente impianto, evitando difformita tali da compromette-
re 'efficacia complessiva del servizio.

Restano ferme le disposizioni normative vigenti in materia di di-
spensazione dei farmaci, responsabilitd professionale del farmacista,
tracciabilita e tutela della salute pubblica.

ALLEGATI

Allegato 1 - Modulo riportante i dati paziente, schema terapeutico,
consenso al trattamento dei dati, lettera di incarico.

Allegato 2 - Scheda di allestimento e tracciabilita.
Allegato 3 - Flusso operativo del servizio.

Allegato 4 - Schema etichettatura standard.
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ALLEGATO 1 Modulo riportante i Dati Paziente, Schema Terapeutico, Consenso al
trattamento dei dati, Lettera di incarico.

Dati del paziente:

Autorizzazione al trattamento dati ai sensi del D. Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 e ss.mm.ii.

SI/NO
SCHEMA TERAPEUTICO
Nome Principio Forma Dosaggio | Posologia
medicinale attivo farmaceutica

ALTRI MEDICINALI PREVISTI NELLA TERAPIA FARMACOLOGICA DEL PAZIENTE CHE, PER
FORMA FARMACEUTICA, O SPECIFICHE DI CONSERVAZIONE, NON POSSONO ESSERE
CONTENUTI NEL CONFEZIONAMENTO PERSONALIZZATO

Nome Principio Forma Dosaggio Posologia
medicinale attivo farmaceutica

ALTRIPRODOTTI (AD ES. INTEGRATORI ALIMENTARI) ASSUNTI ABITUALMENTE DAL PAZIENTE
IN CONCOMITANZA CON LA TERAPIA FARMACOLOGICA OGGETTO DEL PRESENTE SCHEMA
TERAPEUTICO: . itierraeenecnaesuiianssaaaenascasransnneaansasststasanoses

Autorizzazione alla Comunicazione con medico curante SI/NO

Medico curante (Nome COZNOME € TECAPIEO) - +vuvurmnrnrrnrnsrnrrnmnarrraeiiaanaeee
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| D55 uh b o jirore: 1) LR ————
Data fine terapia: ......ocvevveieurinrarneeneneaenns
Altre informazioni rilevanti (durata terapia, revisione terapia, etc)

Il paziente/caregiver si assume la responsabilita di comunicare tempestivamente ogni
cambio di

terapia alla farmacia SI/NO
11 paziente/caregiver ritira in farmacia medicinali residui o non pitt in uso SI/NO

Il paziente/caregiver desidera usufruire del servizio di consegna a domicilio dei
confezionamenti

personalizzati SI/NO

11 paziente rimane responsabile di erronea assunzione delle dosi a lui consegnate.

Firma paziente/ caregiver
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ALLEGATO- 3- Flusso operativo del servizio

Ricognizione degli elementi presupposti al servizio, informazione al paziente e
attivazione del servizio.

Dispensazione dei farmaci e gestione delle prescrizioni, ove previste.
Affidamento dei farmaci alla farmacia e sottoscrizione della lettera di incarico.
Acquisizione del consenso al trattamento dei dati personali.

Acquisizione documentale e verifica dello schema terapeutico.

Valutazione tecnico-professionale di fattibilita.

Presa in carico e corretta conservazione dei farmaci.

Allestimento del confezionamento personalizzato.

Identificazione, etichettatura e tracciabilita del confezionamento.

. Controlli e verifiche di correttezza e completezza.
. Compilazione e archiviazione della scheda di allestimento e della documentazione

del servizio.

. Consegna del confezionamento personalizzato, counselling e consegna delle

confezioni vuote e dei fogli illustrativi. Qualora il paziente utilizzi farmaci che non
possono essere riconfezionati, sara necessario predisporre un documento in cui
siano indicati tutti i farmaci in uso dal paziente. Tale documento dovra essere
consegnato al paziente al fine di garantire una corretta informazione.
Archiviazione della documentazione relativa al servizio e delle schede di
allestimento
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ALLEGATO 4— Schema etichettatura

Nome paziente:

Numero lotto:

Data allestimento:

Farmaci contenuti:

Modalita di assunzione:

Durata terapia:

Condizioni conservazione:

Date limite di utilizzo:

Avvertenze (eventuali):

Nome e indirizzo e recapito della farmacia:

26A05403

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 29 settembre 2026.

Liquidazione coatta amministrativa della «Cofidi com-
mercianti della Provincia di Brindisi societd cooperativa»,
in Brindisi e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale - Serie generale n. 281 del 1° dicembre 2023, con il

quale & stato adottato il «Regolamento di organizzazione
del Ministero delle imprese e del made in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei ministeri»;

Vista I’istanza con la quale la Confederazione coope-
rative italiane ha chiesto che la societa «COFIDI com-
mercianti della Provincia di Brindisi societa coopera-
tivay sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societd cooperativa;

Considerato che dalla visura camerale aggiornata,
effettuata d’ufficio presso il competente registro delle
imprese, ’ultimo bilancio depositato dalla cooperati-
va si riferisce all’esercizio al 31 dicembre 2013 e che la
condizione di insolvenza & stata rilevata sulla base delle
informazioni tratte dal verbale di revisione, nel quale si
evidenzia una situazione patrimoniale gravata da ingen-
ti debiti, per alcuni dei quali il Tribunale di Brindisi ha
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