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Art. 96. 
Medicinali non soggetti a prescrizione 



I farmaci da banco o OTC (Over The Counter) e i SOP (senza obbligo di prescrizione) sono 
farmaci da automedicazione venduti senza ricetta medica in farmacia. 

• La vendita è autorizzata anche all'interno di esercizi commerciali al dettaglio dal 2006. 

• Non devono rappresentare un rischio per la salute 

• Le controindicazioni della formula devono essere ben conosciute e descritte 

• Non devono essere somministrati per via  endovena o sc. im. 

• I farmaci OTC possono essere oggetto di pubblicità, mentre questa è vietata per i SOP.  

• OTC e SOP sono prevalentemente in fascia "C", a carico del cittadino. 

• Sono impiegati autonomamente per disturbi lievi come faringodinia, cefalea, raffreddore 
e malanni stagionali.  

• I farmaci OTC possono essere acquistati direttamente dal paziente "self service". 

• il farmacista ha un ruolo importante per gli OTC 

• La categoria dei farmaci SOP esiste solo in Italia. 

   

Automedicazione: OTC e SOP  



Nel 2015 la spesa per i farmaci di automedicazione (SOP e OTC) è 
stata pari a 39,9 euro pro capite, con un incremento rispetto a 2014 
del +4,7%.  
Farmaci con la spesa più alta: 
• diclofenac (149,5 milioni di euro),  
• ibuprofene (128,4 milioni di euro) e  
• paracetamolo (116,8 milioni di euro). 

Dati di spesa e consumo: OTC e SOP  



Spesa farmaceutica 2015 

OTC e SOP 2011-2015  



J Basic Clin Pharm. December 2013-February 2014; 
5(1): 19–23.  doi:  10.4103/0976-0105.128253 

È stato osservato che farmaci acquistabili solo con prescrizione medica 
nei paesi sviluppati, sono classificati come OTC in quelli in via di 
sviluppo. In Punjab, la prevalenza dell’ auto-medicazione è del 73%. 

Prevalenza dell’automedicazione nel mondo 



Potenziali benefici e….potenziali rischi 



Uso «inappropriato» degli OTC 

“MISUSO”  “ABUSO” 

E‘ considerato l'uso di farmaci 
per un uso non medico 

E‘ l'uso improprio di un farmaco OTC 
per una condizione medica 
riconosciuta 
 Assunzione di una dose al momento 

sbagliato 
 Dimenticare di prendere una dose 
 Interruzione anticipata uso farmaco 
  Accettare consigli da un amico 
 Prendere farmaci per motivi diversi da 

quello per i quali sono stati prescritti 

 Utilizzare un farmaco in modo 
inappropriato 

  Superare una dose raccomandata 
 Abuso cronico o ripetuto 
 Tolleranza sviluppata 

Efedrina  

ingrediente chiave nella produzione di metamfetamina. Si 
trova nel rimedi per malattie da raffreddamento. Questo ha 
portato a una nuova ondata di abusi, i produttori di 
metanfetamina recluterebbero persone per andare in 
farmacia ad acquistare farmaci contro il raffreddore. 
Questa attività, denominata "smurfing" è stata rilevato dalle 
forze dell'ordine attraverso il monitoraggio delle vendite in 
singole farmacie.  



Prevenzione dei rischi potenziali 

 Ruolo degli operatori sanitari 
• Informazione 
• Consigli terapeutici 
• Educazione 

 Ruolo del farmacista 
• Comunicatori 
• Promotore di salute 
• Foglio illustrativo 

…e gli aspetti regolatori? 



Pubblicità al pubblico:  
Medicinali senza prescrizione: OTC 
 

Pubblicità agli operatori sanitari:  
• Medicinali senza prescrizione: OTC 
• Medicinali senza obbligo di prescrizione: SOP 
• Medicinali con prescrizione  

Ministero  
della Salute 

AIFA 

Pubblicità: Autorità Competenti  



• Verifica preliminare dei Materiali Promozionali a campione; 
• Verifica tecnica su tutti i Materiali Promozionali oggetto di 

segnalazione; 
• In corso di definizione un documento programmatico per la 

realizzazione di una Linea Guida AIFA sull’individuazione di criteri di 
valutazione per ʺIngannevolezzaʺ dei messaggi promozionali. 

 

Ruolo dell’AIFA  

2. Fermo restando quanto previsto dal presente titolo, l'informazione scientifica presso gli operatori sanitari 
deve essere realizzata nel rispetto dei criteri e delle linee guida adottate dall'AIFA, previa intesa con la 
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano 
sentite le associazioni dell'industria farmaceutica. 

Art. 119. 
Pubblicità presso gli operatori sanitari  



Il foglio illustrativo è il primo strumento a disposizione dei pazienti per un uso 
corretto del farmaco. Il FI ha subito un importante processo di semplificazione in 
questi ultimi anni: 
 Struttura univoca per tutti i farmaci,  
 Linguaggio diretto e più esplicito,  
 Sei precisi paragrafi,  
 Informazioni più comprensibili, frutto di specifici test di leggibilità condotti su 

pazienti. 
Su un totale di quasi 9.700 medicinali in commercio in Italia, l'80% dei fogli 
illustrativi è oggi in formato leggibile. 

Comunicazione del rischio:  
gli strumenti AIFA e il nuovo Foglio Illustrativo 



Per tutelare la salute è fondamentale promuovere un uso corretto di tutti 
farmaci, e in particolare ricordare ai cittadini: 
 Che SOP e OTC sono farmaci a tutti gli effetti e in quanto tali non sono 

privi di reazioni avverse; 
 Che è importante leggere attentamente il foglio illustrativo; 
 Di non affidarsi con superficialità all’autodiagnosi e quindi 

all’automedicazione, ma di consultare il medico, al bisogno, e chiedere 
sempre consiglio al farmacista.  

 Di non farsi ingannare dai messaggi pubblicitari. 
 Di prestare le dovute cautele con bambini, anziani, donne in gravidanza 

e soggetti fragili. 

Il messaggio di AIFA su SOP e OTC 



Automedicazione consapevole 

Corretta informazione e corretta pubblicità 
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