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I FARMACI SCADUTI DA POCHI GIORNI
NON SONO NECESSARIAMENTE “GUASTI O IMPERFETTI”
EX ART. 443 C.P. LA CASSAZIONE FA SUL SERIO
CON I PRINCIPI DI LEGALITA E OFFENSIVITA

Cass., Sez. I, sent. 3 giugno 2025 (dep. 17 giugno 2025), n. 22658, Pres. De Marzo,
rel. Poscia

di Maria Falcone

1. La sentenza della Prima Sezione della Cassazione, che puo leggersi in allegato,
si segnala quale interessante caso di interpretazione della legge penale conforme ai
principi di legalita e di offensivita. A venire in rilievo, nell'ambito dei delitti contro
l'incolumita pubblica, ¢ la fattispecie di cui all’art. 443 c.p. (Commercio o
somministrazione di medicinali guasti), che punisce la detenzione per il commercio, la
messa in commercio e la somministrazione di medicinali guasti o imperfetti.

La vicenda oggetto della pronuncia trae origine dalla somministrazione di un
antidepressivo scadutoa una paziente ricoverata presso una residenza sanitaria
assistenziale (RSA). La somministrazione si era protratta per una ventina di giorni circa,
dal 1° febbraio 2018, data di scadenza del farmaco, al 22 febbraio dello stesso anno,
quando il Nucleo Antisofisticazioni e Sanita (NAS) dei Carabinieri aveva effettuato
un’ispezione presso la struttura, rinvenendo due confezioni del medicinale in questione.
Per i fatti descritti, venivano chiamati a rispondere il medico responsabile delle attivita
sanitarie presso la RSA e gliinfermieri che, nel periodo contestato, avevano
somministrato alla paziente 21 compresse del farmaco scaduto. In particolare, il
responsabile delle attivita sanitarie della struttura veniva chiamato a rispondere del
reato di cui all’art. 452 c.p., in relazione all’art. 443 c.p., per aver colposamente omesso
di vigilare sulla validita dei farmaci somministrati (responsabilita per omesso controllo).
Diversamente, gli infermieri venivano chiamati a rispondere del reato di cui agli artt. 81,
443 c.p. per aver (dolosamente) somministrato, ciascuno in occasione dei propri turni di
lavoro, le compresse dell’antidepressivo scaduto’.

In primo grado e in appello veniva accertata la responsabilita degli imputati per
i reati contestati, muovendo da una interpretazione della fattispecie di cui all’art. 443 c.p.
fondata su una presunzione assoluta di pericolosita della condotta di somministrazione

! Invero, leggendo la sentenza annotata non si evince da quali elementi sia stata desunta la prova del
carattere doloso della condotta degli infermieri. Non di rado la giurisprudenza in materia trae la prova del
dolo da elementi ambigui, che potrebbero essere ritenuti idonei a fondare anche un giudizio di colpa. Sul
punto, cfr. S. CORBETTA, I delitti contro 'incolumita pubblica, in G. Marinucci, E. Dolcini (diretto da), Trattato
di diritto penale. Parte speciale, 2014, vol. II, tomo II, p. 560.
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di farmaci scaduti. Avverso la sentenza d'appello veniva quindi proposto ricorso per
Cassazione.

2. Affrontando un caso di somministrazione di un farmaco scaduto da pochi
giorni, la Cassazioneaccoglie il ricorso censurando la sentenza impugnata nella misura
in cui non ha procedutoalla verifica dell’effettiva alterazione delle qualita
terapeutiche del farmaco somministrato e, pertanto, della suaidoneitaa porre in
pericolo la salute del paziente.

2.1. L'annullamento con rinvio della sentenza impugnata fa leva su una lettura
tassativizzante della fattispecie di cui all'art. 443 c.p. e, in particolare sul significato da
attribuire alla formula “medicinali guasti o imperfetti” nonché, piui in generale, sul
rapporto tra la scadenza formale del medicinale e I'effettivo e
apprezzabile depauperamento della sua efficacia curativa.

Sebbene il reato di cui all’art. 443 c.p. sia stato delineato dal legislatore come reato
di pericolo, in ragione della pregnante rilevanza del bene giuridico tutelato (la salute
pubblica)?, ci0 non consente di obliterare la verifica in concreto dell’inefficacia
terapeutica del farmaco detenuto o somministrato. Nel motivare 1’accoglimento del
ricorso, infatti, la Corte richiama un orientamento giurisprudenziale non cosi diffuso,
secondo cui lanozione di “medicinale guasto o imperfetto” ricomprende soltanto le
ipotesi in cui le sostanze medicinali siano state corrotte o si siano deteriorate, ovvero
risultino altrimenti compromesse, in modo tale da essere private della loro efficacia
terapeutica, anche a prescindere dalla loro nocivita’.

2.2. Nel caso in cui si faccia questione di medicinali scaduti, tuttavia, il semplice
superamento della data di scadenza indicata sulla confezione non consente
automaticamente di ritenere integrati gli estremi oggettivi della fattispecie
incriminatrice e di sussumere il farmaco scaduto nella nozione di farmaco guasto o
imperfetto*.

In altri termini, la scadenza del farmaco rileva solo come indizio dell’alterazione
del prodotto, il cui principio attivo potrebbe comunque risultare efficace, soprattutto se
il farmaco viene somministrato a breve distanza dalla data di scadenza indicata dalla
confezione, come, del resto accade nel caso di specie. Spetta, quindi, al giudice verificare
le caratteristiche rivestite in concreto dal farmaco scaduto, al fine di comprendere se esso
possa o meno rientrare nella nozione a cui l'art. 443 c.p. affida l'identificazione

2 In giurisprudenza, il bene giuridico tutelato dalla fattispecie viene inteso in termini particolarmente ampi,
al punto da comprendere anche la salute degli animali, soprattutto laddove si faccia questione di medicinali
volti a curare patologie animali trasmissibili all'uomo o patologie di animali destinati all’alimentazione
umana (cfr., ad esempio, Cass. pen., Sez. 1, sentenza dell’8 gennaio 1999, n. 5415, CED 213561). Piu in
generale, sul tema, v. S. CORBETTA, I delitti contro l'incolumita pubblica, cit., pp. 507 ss.

3 Si vedano Cass. pen., Sez. 1, sentenza del 26 aprile 1985, n. 8963, CED 170676; Cass. pen., Sez. 1, sentenza
del 18 ottobre 1984, n. 6640, CED 169984.

4 In senso opposto, cfr. Cass. pen., Sez. 1, sentenza del 31 ottobre 2007, n. 2906, CED 239023, che ritiene
finanche configurabile il reato di cui all’art. 443 c.p. per la semplice detenzione per la vendita di farmaci
scaduti, senza che sia necessario provarne I’avvenuta somministrazione. V. anche Cass. pen., Sez. 3, sentenza
del 13 maggio 2004, n. 29661, CED 229357.
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dell’oggetto materiale della condotta penalmente rilevante. Cio dovra avvenire tramite
un accertamento tecnico, da condurre sulla base di dati scientifici o statistici che
consentano di verificare se il farmaco scaduto sia effettivamente andato incontro a un
processo di alterazione.

Ne consegue che I’elemento qualificante della fattispecie di cui all’art. 443 c.p.
non puo essere individuato nella mera irregolarita formale del medicinale, ma deve
consistere in una concreta imperfezione o alterazione del prodotto, da accertarsi alla luce
di dati tecnici o scientifici.

3. Sulla base delle considerazioni svolte, la Corte di cassazione ha annullato con
rinvio la sentenza impugnata, prescrivendo al giudice di merito di acquisire dati
istruttori idonei a dimostrare, anche statisticamente, se il farmaco somministrato avesse
perso efficacia terapeutica o fosse divenuto, in ragione della scadenza, concretamente
nocivo. Qualora risultassero irrealizzabili gli accertamenti tecnici a tal fine necessari, la
stessa incertezza sulla provache consente al giudice di ordinare siffatto
approfondimento istruttorio dovra condurre alla formulazione, nei confronti degli
imputati, di una sentenza assolutoria®.

A%

4.La decisione in commento sembra esprimere una linea giurisprudenziale
attenta a evitare automatismi interpretativi nella definizione degli elementi tipici della
fattispecie penale. Questa impostazione appare particolarmente pregevole in presenza
di norme incriminatrici costruite come reati di pericolo presunto, tra cui puo annoverarsi
anche l'art. 443 c.p.

4.1. Invero, sulla natura del reato in parola, si sono fronteggiati nel tempo diversi
orientamenti. Quello maggioritario, specie in giurisprudenza, tende proprio a
qualificare la fattispecie come reato di pericolo presunto o astratto, sulla base
dell’assunto secondo cui «l’offesa al bene giuridico tutelato e oggetto di valutazione legale
fatta a priori ed esula dagli elementi costitutivi della fattispecie da provare in concreto®»’. Per

5 Sulle interconnessioni tra poteri istruttori e decisori in caso di incertezza della prova, v. F.
CALLARI, L'incertezza probatoria tra poteri istruttori del giudice dibattimentale e regola decisoria del giudizio penale,
in Processo penale e giustizia, 2021, pp. 1059 ss.

¢ Cass. pen., Sez. 1, sentenza del 27 ottobre 1982, n. 1681, CED 157583.

7 In dottrina, cfr. S. CORBETTA, I delitti contro 'incolumita pubblica, cit., pp. 512 ss.; A. GARGANI, Reati contro
Uincolumita pubblica, in C.F. Grosso, T. Padovani, A. Pagliaro (diretto da), Trattato di Diritto penale. Parte
speciale, 2013, vol. IX, tomo II, pp. 593-594. In giurisprudenza, v. ex multisCass. pen., Sez. F, sentenza del 29
agosto 2013, n. 39187, CED 256910; Cass. pen., Sez. 3, sentenza del 13 maggio 2004, n. 29661, CED 229357;
Cass. pen., Sez. 1, sentenza del 1° luglio 2003, n. 30283, CED 225459; Cass. pen., Sez. 4, sentenza del 10 giugno
1997, n. 7014, CED 209058; Cass. pen., Sez. 1, sentenza del 27 ottobre 1982, n. 1681, CED 157583; Cass. pen.,
Sez. 1, sentenza del 14 dicembre 1978, n. 4314, CED 141955, che espressamente escludono la necessita di
annoverare tra gli elementi costitutivi della fattispecie 1'offesa al bene giuridico tutelato, essendo la stessa
oggetto di una valutazione formulata a priori dal legislatore. Tale orientamento e stato sostenuto anche
laddove si faceva questione di farmaci scaduti (cfr., sul punto, Cass. pen., Sez. 1, sentenza del 15 maggio
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un indirizzo assolutamente minoritario, invece, si tratterebbe di un reato di pericolo
concreto®, quantomeno nella parte in cui punisce la somministrazione di farmaci soltanto
imperfetti. Se per il medicinale guasto si puo giustificare una presunzione legislativa di
pericolosita della condotta che consiste nella sua detenzione o somministrazione, cio non
vale necessariamente nel caso di medicinale imperfetto®. La matrice di questi
orientamenti ¢ prevalentemente dottrinaria e spesso trova i suoi argomenti proprio nel
riferimento al caso dei farmaci scaduti, che non risultano necessariamente inidonei a
raggiungere lo scopo terapeutico a cui sono preordinati. C’¢, poi, una posizione
intermedia che, pur non ritenendo necessaria una verifica della concreta pericolosita
della condotta tenuta, rifugge da un’interpretazione formalistica e sostiene 1'esclusione
dal novero della fattispecie incriminatrice delle mere irregolarita del medicinale®. In
altre parole, si puo sostenere che questa posizione sia quella di chi, in un caso come
quello oggetto d’esame, si limiterebbe a prescrivere la verifica dell’effettiva alterazione
dell’efficacia terapeutica del farmaco, senza pero richiedere che all’accertata inefficacia
terapeutica debba accompagnarsi anche la sua effettiva nocivita per la salute del
paziente.

4.2. La pronuncia in commento non si spinge fino a qualificare espressamente il
reato di cui all’art. 443 c.p. come reato di pericolo concreto; d’altronde, il tenore letterale
della fattispecie lo impedirebbe. Eppure, sembra andare oltre i confini tracciati dalla
posizione che poc’anzi abbiamo definito intermedia. Difatti, pur richiamando
quell’orientamento giurisprudenziale che prescrive una verifica sull’alterazione
dell’efficacia terapeutica del farmaco scaduto, senza richiedere al contempo la prova
della sua nocivita (§ 3.1. del considerato in diritto!), la Prima Sezione conclude
sostenendo che il giudice del rinvio dovra verificare «se il farmaco scaduto sia effettivamente
andato incontro a un processo di alterazione, divenendo pericoloso per la salute» (§ 3.2. del
considerato in diritto).

Nel complesso, dunque, quella che il Collegio restituisce e un’interpretazione
costituzionalmente orientata al principio di offensivita, che impone di escludere
dall’area di rilevanza penale quelle condotte che, pur essendo riconducibili alla
formulazione letterale della fattispecie, non sono suscettibili di ledere il bene giuridico
tutelato. Del resto, la valenza del principio di offensivitacome vincolo per il legislatore e
per l'interprete e stato affermato a piu riprese dalla giurisprudenza costituzionale'?, a

1992, n. 6926, CED 190580).

8 In dottrina, cfr. S. CORBETTA, I delitti contro I'incolumita pubblica, cit., pp. 512 ss.; A. GARGANI, Reati contro
Uincolumita pubblica, cit., pp. 593-594.

° G. FIANDACA, E. Musco, Diritto penale. Parte speciale, Bologna, VI ed., 2021, pp. 544-545.

10 F. MUCCIARELLI, Medicinali guasti o pericolosi (commercio o somministrazione di), in Digesto delle discipline
penalistiche, 1993, VII, p. 586.

11 Nella sentenza si legge che le nozioni di medicinali guasti o imperfetti rimandano a situazioni in cui le
sostanze siano state corrotte o deteriorate, ovvero siano difettose, o ancora presentino qualsiasi altro vizio
«che le renda inefficaci dal punto di vista terapeutico, senza che sia necessario, perché le si consideri “imperfette”, che
siano pericolose 0 nocive».

12In tema, si citano, ex multis, G. MARINUCCL, E. DOLCINL, G.L. GATTA, Manuale di Diritto penale. Parte generale,
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partire dalla sentenza n. 360 del 1995 e, da ultimo, in obiter, dalla sentenzan. 113 del 2025,
in cui tale principio viene ribadito proprio in relazione ai reati di pericolo presunto.

Tale lettura si impone, quindi, per assicurare che quella presunzione di
pericolosita formulata dal legislatore risulti ragionevole'®, il che non potrebbe mai
affermarsi nei casi in cui il fatto appaia del tutto inoffensivo. Oltre che per aver proposto
una lettura costituzionalmente orientata dell’art. 443 c.p., la pronuncia si distingue, poi,
per aver richiamato all’attenzione del giudice del rinvio il dovere di ancorare la
responsabilita penale alla verifica di dati empirici reali (scientifici o statistici) e non a
meri indici formali.

5. Un ultimo cenno merita, poi, la fattispecie colposa di cui agli artt. 443, 452 c.p.,
del quale veniva chiamato a rispondere il medico responsabile delle attivita sanitarie
della struttura. In materia di reati contro la salute pubblica, la previsione di fattispecie
colpose parallele a quelle dolose pone svariati problemi di delimitazione del
relativo campo applicativo™. Nel caso di specie, tuttavia, tali questioni applicative
vengono escluse in radice dalla Corte, che si sofferma, in motivazione, sulla natura
dell’addebito (colposo) mosso proprio al medico responsabile della gestione sanitaria
della struttura.

In particolare, viene disattesa la censura con cui il sanitario aveva lamentato di
essere stato ritenuto responsabile a titolo di colpa, rispetto a un reato commesso dagli
altri imputati con dolo. Cosi facendo, a suo dire, i giudici di merito avrebbero consentito
un’inammissibile estensione del titolo di responsabilita addossato all’agente, in una
forma sostanzialmente analoga a quella invocata da chi ritiene configurabili le ipotesi
di concorso colposo nel delitto doloso. Al contrario, la Prima Sezione chiarisce che, nella
vicenda esaminata, non si fa questione di un’ipotesi di concorso colposo nel delitto
doloso, dal momento che la fattispecie espressamente prevista e disciplinata dall’art. 452
c.p. € una fattispecie tipicamente colposa.

In tale contesto, dunque, i giudici di legittimita ribadiscono un principio oggi
pacifico in giurisprudenza, escludendo la configurabilita del concorso colposo nel reato
doloso in difetto di una previsione normativa espressa’®. Infatti, I'art. 113 c.p. disciplina
unicamente le ipotesi di cooperazione colposa nel delitto colposo e, in quanto norma
penale, & soggetta al principio di tassativita, che ne vieta 'estensione analogica in malam

Milano, 2025, pp. 284-295; D. PULITANO, Offensivita (principio di), in Enciclopedia del diritto, Annali VIII, 2015,
pp. 665 ss., in particolare, pp. 667-682; M. DONINI, Il principio di offensivita. Dalla penalistica italiana ai
programmi europei, in Diritto penale contemporaneo, 2013, 4, pp. 13 ss.; V. MANEs, Il principio di offensivita,
Torino, 2005, pp. 209 ss.

13 Sul concetto di offensivita come parametro di ragionevolezza del precetto penale, v. ancora V. MANES, II
principio di offensivita, cit., pp. 279 ss.

4 A. GARGANI, Reati contro I'incolumita pubblica, cit., p. 54.

15 Sul punto, cfr. ex multis Cass. pen., Sez. 6, sentenza del 7 marzo 2024, n. 22280, CED 286614; Cass. pen.,
Sez. 5, sentenza del 5 ottobre 2018, n. 57006, CED 274626; Cass. pen., Sez. 4, sentenza del 19 luglio 2018, n.
7032, in Rivista italiana di diritto e procedura penale, 2019, pp. 936 ss., con nota di G.P. DEMURO. Per un quadro
pitt ampio sul tema, v. anche R. ORLANDI, Concorso nel reato e tipicita soggettiva eterogenea. Il concorso colposo
nel reato doloso, in Archivio penale, 2020, 2.
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partem. Nel caso di specie, pero, non vi e affatto una sovrapposizione tra titoli di
responsabilita diversi, ma la corretta applicazione di una fattispecie incriminatrice
colposa, che, nella sua forma omissiva, intercetta anche eventi lesivi che, pur essendo
riconducibili all’azione dolosa di altri soggetti, nondimeno costituiscono la
concretizzazione del rischio che la regola cautelare violata mirava a prevenire.
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