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Il Direttore di Farmacia

Funzioni, compiti e responsabilità nell’attuale assetto normativo

La  figura  del  Direttore  di  farmacia  riveste  un  ruolo  centrale  nell’organizzazione  dell’esercizio 
farmaceutico e nella garanzia della corretta erogazione delle prestazioni sanitarie.

Alla luce della complessità della disciplina normativa che regola l’attività della farmacia – oggi sempre 
più presidio sanitario territoriale integrato nel Servizio Sanitario Nazionale – si ritiene utile fornire un 
quadro sistematico dei compiti e delle responsabilità connesse all’incarico di direzione.

L’obiettivo è rafforzare la consapevolezza del ruolo, chiarire l’estensione della posizione di garanzia e 
promuovere  un esercizio della  funzione improntato a  legalità,  competenza e  tutela  prioritaria  della  
salute pubblica.

1. Inquadramento normativo e posizione ordinamentale

Il Direttore è il farmacista cui è affidata la responsabilità complessiva dell’esercizio della farmacia sotto  
il profilo:

• sanitario-professionale;

• organizzativo e gestionale;

• tecnico-logistico;

• amministrativo;

• deontologico.

Principali riferimenti normativi

Il quadro regolatorio di riferimento comprende, tra gli altri:

• R.D. 1265/1938 (Testo Unico delle leggi sanitarie);

• Legge 475/1968;

• Legge 362/1991;

• Legge 833/1978 (istituzione del SSN);

• D.Lgs. 153/2009 (Farmacia dei Servizi);

• D.Lgs. 219/2006 (medicinali per uso umano);

• Regolamento (UE) 2019/6 e D.Lgs. 218/2023 (medicinali veterinari);
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• D.P.R. 309/1990 (stupefacenti);

• Codice Deontologico del Farmacista;

• normativa regionale e regolamenti locali;

• contrattazione collettiva applicabile.

Il Direttore deve essere iscritto all’Albo professionale.

Nelle  farmacie  private  può coincidere  con il  titolare  o  essere  nominato dalla  società  titolare;  nelle  
farmacie pubbliche è generalmente un dirigente o funzionario apicale.

Egli risponde del regolare esercizio della farmacia nei confronti delle Autorità competenti (ASL, NAS, 
Regione, Autorità giudiziaria).

2. Compiti sul piano sanitario e professionale

2.1 Dispensazione del farmaco

Il Direttore è garante della corretta dispensazione dei medicinali e deve assicurare:

• verifica formale e sostanziale delle prescrizioni;

• rispetto dei regimi di dispensazione;

• corretta gestione delle sostituzioni e delle equivalenze;

• controllo delle prescrizioni limitative;

• gestione conforme degli stupefacenti e psicotropi;

• rispetto delle norme sulla tracciabilità.

Eventuali violazioni in materia di ricette, conservazione o gestione dei medicinali possono determinare 
responsabilità diretta o per carenza organizzativa.

2.2 Qualità, sicurezza e farmacovigilanza

Rientrano nei compiti del Direttore:

• controllo  delle  condizioni  di  conservazione  (temperature,  catena  del  freddo,  integrità  delle 
confezioni);

• gestione delle procedure di ritiro e richiamo;

• segnalazione delle sospette reazioni avverse;

• gestione strutturata dei reclami sanitari.
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È tenuto  a  prevenire  situazioni  di  rischio  e  a  promuovere  un  sistema organizzativo  improntato  a 
sicurezza e qualità.

3. Compiti organizzativi e direzione del personale

3.1 Coordinamento delle risorse umane

Il Direttore organizza l’attività dei farmacisti collaboratori e del personale di supporto, assicurando:

• adeguata presenza professionale durante l’orario di apertura;

• corretta copertura dei turni;

• assegnazione di mansioni coerenti con qualifiche e competenze;

• rispetto della normativa su sostituzioni e ferie.

È tenuto a vigilare affinché non si verifichino:

• esercizio abusivo della professione;

• svolgimento di atti riservati da parte di personale non abilitato;

• carenze di controllo sull’attività dei collaboratori.

3.2 Organizzazione dei servizi sanitari

Con riferimento ai servizi erogati ai sensi del D.Lgs. 153/2009, il Direttore deve garantire:

• rispetto dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi;

• adozione di procedure e protocolli adeguati;

• conformità alle linee guida eventualmente previste;

• prevenzione di prassi organizzative non sicure.

Eventi avversi riconducibili a carenze organizzative possono comportare responsabilità per difetto di 
vigilanza o di assetto strutturale.

4. Responsabilità tecnico-logistiche

4.1 Gestione del magazzino

Il Direttore sovrintende:

• all’approvvigionamento tramite canali autorizzati;

• alla tracciabilità dei medicinali;
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• alla rotazione delle scorte;

• allo smaltimento dei prodotti scaduti;

• alla verifica della documentazione commerciale.

La detenzione o vendita di farmaci irregolari o scaduti costituisce grave violazione.

4.2 Stupefacenti e sostanze soggette a controllo

Obblighi specifici riguardano:

• corretta tenuta dei registri;

• custodia in locali o armadi idonei;

• controllo rigoroso delle movimentazioni.

Le irregolarità in tale ambito assumono rilievo penale significativo.

5. Profili amministrativi e rapporti con le Autorità

Il Direttore è responsabile del rispetto:

• degli orari e dei turni obbligatori;

• degli obblighi convenzionali con il SSN;

• delle autorizzazioni sanitarie e amministrative.

È il referente nei confronti di:

• ASL;

• Comune;

• Regione;

• NAS;

• altre Autorità competenti.

Sovrintende alle ispezioni e agli adempimenti conseguenti a verbali e prescrizioni.

6. Profili di responsabilità giuridica

6.1 Responsabilità penale

La responsabilità penale è personale.
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Il  Direttore  non  risponde  automaticamente  per  fatti  altrui,  ma  può  essere  chiamato  a  rispondere 
quando l’evento sia riconducibile a:

• carenze di vigilanza (culpa in vigilando);

• difetti organizzativi (culpa in organizzando);

• scelta inadeguata del personale (culpa in eligendo);

• omissione di obblighi specifici.

La responsabilità si configura quale conseguenza di una condotta omissiva o organizzativa colpevole.

6.2 Responsabilità civile

Può configurarsi responsabilità:

• verso il paziente, per errore professionale o danno da prodotto mal conservato;

• verso il titolare o l’ente gestore, per danni patrimoniali o sanzioni derivanti da negligenza.

La responsabilità può essere di natura contrattuale o extracontrattuale.

È obbligatoria la copertura assicurativa per responsabilità civile professionale.

6.3 Responsabilità deontologica

Il Direttore è tenuto a:

• tutelare prioritariamente la salute del cittadino;

• garantire indipendenza e decoro professionale;

• prevenire conflitti di interesse;

• vigilare sulla correttezza dei collaboratori;

• impedire l’esercizio abusivo della professione;

• organizzare l’attività secondo criteri etici e di sicurezza.

Le violazioni possono comportare sanzioni disciplinari, fino alla sospensione o radiazione.

7. La posizione di garanzia

Il Direttore è titolare di una posizione di garanzia piena rispetto all’assetto organizzativo della farmacia.

Ciò implica che:
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• non può limitarsi a una funzione meramente formale;

• deve organizzare, dirigere e controllare l’attività;

• risponde delle carenze strutturali e organizzative che incidano sulla sicurezza e sulla qualità del 
servizio.

È  garante  non  del  singolo  evento  imprevedibile,  ma  della  corretta  impostazione  complessiva 
dell’organizzazione professionale.

8. Sintesi conclusiva

Il Direttore di farmacia rappresenta:

• il responsabile della conduzione tecnico-professionale dell’esercizio;

• il garante della legalità;

• il coordinatore dell’organizzazione interna;

• il referente istituzionale verso le Autorità.

Le responsabilità si articolano su quattro livelli principali:

Ambito Contenuto
Professionale Dispensazione, vigilanza, farmacovigilanza
Organizzativo Gestione del personale, turni, servizi
Tecnico-logistico Magazzino, catena del freddo, stupefacenti
Normativo-amministrativo Autorizzazioni, controlli, obblighi di legge
Con possibili profili di responsabilità:

• penale (nei limiti della colpa personale);

• civile-professionale;

• amministrativa;

• deontologica.
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