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La preparazione dei medicinali inLa preparazione dei medicinali in

Farmacia è lFarmacia è l’’unica attività riservata inunica attività riservata in

via via esclusivaesclusiva al Farmacista al Farmacista

Cultura, Competenza e Professionalità: i requisiti

fondamentali del Farmacista Preparatore

(Codice Deontologico, art. 9 comma 1 e 2)



GGalenica

Galeno (130-200 d.c.), medico filosofo greco, diffuse

la pratica di comporre i rimedi medicamentosi

miscelando varie sostanze di base

Preparati

Galenici

Preparato Magistrale
Preparato Officinale

pagina 1426, glossario, NBP , FU XII ed.pagina 1426, glossario, NBP , FU XII ed.

Preparato Magistrale
pagina 1426, glossario, NBP , FU XII ed.pagina 1426, glossario, NBP , FU XII ed.

Medicinale preparato inMedicinale preparato in

Farmacia in base ad unaFarmacia in base ad una

prescrizione medica destinataprescrizione medica destinata

a un determinato pazientea un determinato paziente

Preparato Officinale
pagina 1426, glossario, NBP , FU XII ed.pagina 1426, glossario, NBP , FU XII ed.

Medicinale preparato in farmacia inMedicinale preparato in farmacia in

base alle indicazioni di unabase alle indicazioni di una

Farmacopea della UE e destinatoFarmacopea della UE e destinato

ad essere fornito direttamente aiad essere fornito direttamente ai

pazienti che si servono in talepazienti che si servono in tale

farmaciafarmacia



Galenici: fonti di legittimazioneGalenici: fonti di legittimazione

MMAGISTRALIAGISTRALI

• Ricetta del medico,

veterinario,

odontoiatra

• Richiesta

ospedaliera

•  Richiesta di una

Casa di Cura

OOFFICINALIFFICINALI

• Presenza della

formulazione in una

Farmacopea di uno

Stato UE in vigore

• Preparato salutare

contenente

esclusivamente

piante e/o loro parti
Sito ministerosalute.it



FFarmacopea in vigorearmacopea in vigore

Farmacopea Ufficiale Italiana XII

edizione

Farmacopea Europea VI edizione

Farmacopee dei Paesi UE



NNorme di Buona Preparazioneorme di Buona Preparazione

dei medicinali in Farmaciadei medicinali in Farmacia
Restano in vigore il DM 18 novembre 2003 e il DM 22 giugno 2005 *

•Introdotte nel 1989 nella prima versione FU IX edizione

•Successiva versione FU XI edizione 2002 entrata in vigore 1gennaio 2004

•Applicabili a tutte le farmacie (ospedaliere e aperte al pubblico) e a tutte

le preparazioni eseguite in farmacia (officinali e magistrali)

•Procedure semplificate introdotte con il DM 18 novembre 2003

*  Nota aggiunta con DM 26.02.2010 andata in vigore il 02.04.2010*  Nota aggiunta con DM 26.02.2010 andata in vigore il 02.04.2010



LLegge 94/98egge 94/98
nella prescrizione dei Galenicinella prescrizione dei Galenici

•Medico e Farmacista sono tenuti ad

utilizzare nei preparati orali principi attivi

presenti nella FU in vigore o in un medicinale

o in un integratore autorizzati nella UE, o,

anche, in un medicinale ritirato per motivi

non attinenti ai rischi d’impiego, pena il

deferimento ai rispettivi Ordini

•Nei preparati topici è consentito utilizzare

sostanze presenti in prodotti cosmetici nella

UE

•Non è consentito utilizzare principi attivi

ritirati per motivi attinenti ai rischi d’impiego



LLegge 94/98egge 94/98
nella prescrizione dei Galenicinella prescrizione dei Galenici

Se il Medico impiega un principio attivo per

indicazioni terapeutiche diverse da quelle

autorizzate deve ottenere il consenso

informato del paziente ed apporre sulla ricetta

le iniziali del paziente e i motivi particolari che

giustificano la prescrizione; in questo caso il

Farmacista invia all’ASL la ricetta con

cadenza mensile.

Sono comunque fatti salvi i divieti e le

limitazioni stabilite dal Ministero per esigenze

di tutela della Salute Pubblica



PPersonaleersonale
•Il Farmacista Titolare o Direttore è il responsabile

generale

•Deve essere adeguato al carico di lavoro e tenuto ad

indossare una vestizione consona

•Può accedere al laboratorio: personale laureato,

tecnico, addetto alle pulizie e tirocinante

•Al personale tecnico e tirocinante è consentito affidare

in “vigilando”

•Il Farmacista impegnato nella Galenica deve

approfondire le proprie conoscenze tramite adeguati

corsi di aggiornamento, consultazione di testi ed

eventuale confronto con colleghi esperti



LLaboratorioaboratorio
EE’’ una delle tre aree obbligatorie che devono essere presenti in una delle tre aree obbligatorie che devono essere presenti in

farmacia in base allfarmacia in base all’’articolo III del Testo Unico Leggi Sanitarie (TULS)articolo III del Testo Unico Leggi Sanitarie (TULS)

•Idoneità: è implicita all’autorizzazione all’apertura della Farmacia

•Dimensioni: laboratorio adeguato ad assicurare le corrette
operazioni di preparazione, confezionamento, etichettatura e
controllo dei medicinali

•Requisiti: ambiente delimitato o isolabile; senza limiti minimi di
superficie; pareti e soffitti lavabili ed eventualmente sanitizzabili;
piano di lavoro di materiale inerte e di facile pulizia; possibilità di
controllare luce, umidità, temperatura e ventilazione

•Istruzioni per la pulizia: schema riguardante modalità e frequenza



AAttrezzaturettrezzature
•E’ obbligatorio disporre degli apparecchi previsti

dalla Tabella n. 6 della FU XII ed.; inoltre, di tutti gli

apparecchi, corredo di vetreria, utensili, materiali,

prodotti e reattivi adeguati al numero ed alla natura

delle preparazioni abitualmente eseguite

•Bilance: verifica triennale da parte della Camera di

Commercio

•Frigorifero, sistema di aspirazioni per polveri,

apparecchio per il punto di fusione, cappa

•E’ buona norma conservare i manuali d’uso di tutti

gli apparecchi



SSostanze (Materie Prime)ostanze (Materie Prime)

•Sostanze obbligatoriamente presenti: tabella 2 FU XII in

carattere “retto”

•Le sostanze farmacologicamente attive devono

soddisfare alla monografia generale della FU

•Se la sostanza non è descritta in una Farmacopea spetta

al Farmacista decidere in merito alla sua utilizzazione

•Dichiarazione di conformità alle norme brevettuali

italiane delle materie prime cedute rilasciata, una tantum,

dal fornitore

•Identificazione

•Conservazione

•Numerazione e targatura dei contenitori

•Certificato di analisi



Sostanze Sostanze BBrevettaterevettate
Art. 68, punto b) Dlvo 10/02/05, numero 30

La legge attuale ha praticamente reso inutilizzabile

l’articolo sull’esenzione galenica, così modificandolo:

“La facoltà esclusiva attribuita dal diritto di brevetto

(…) non si estende (…) alla preparazione

estemporanea (…), purché non si utilizzino principi

attivi realizzati industrialmente”

Attenzione: il divieto d’impiegare sostanze brevettate

si estende anche a molecole vecchie, ad esempio

finasteride, che sono contenute in medicinali

industriali protetti da brevetti d’uso (propecia)



CCertificato di analisiertificato di analisi

Deve essere in forma cartacea e riportare:

•Denominazione comune e/o nome chimico

•Numero di lotto

•Nome del produttore e/o dell’eventuale distributore

•Datato e sottoscritto dal responsabile di qualità e/o

fornitore

•Specifiche di qualità (del produttore o riferite ad

una Farmacopea)

•Data limite di utilizzazione e/o rititolazione

•Eventuali impurezze

•Condizioni di conservazione e di manipolazione



UUtilizzazione/tilizzazione/rititolazionerititolazione

data limitedata limite
Utilizzazione: la sostanza giunta a quella

determinata data non è più  utilizzabile. E’

il caso di droghe vegetali e i loro derivati,

estratti secchi, fluidi, molli ecc. Non si

applica la normativa dei medicinali

industriali alle sostanze

Rititolazione: la sostanza, giunta a quella

determinata data, può essere rivalidata

mediante titolazione o altri esami. Nuova

data di rititolazione pari alla metà del

periodo di validità iniziale. Tenere

documentazione scritta



DDocumentazione delleocumentazione delle

materie primematerie prime
Si ottempera all’obbligo della documentazione delle

sostanze conservando i certificati di analisi in forma

cartacea corredati dai seguenti dati:

•data di arrivo

•quantità acquistata

•numero fattura/documento di trasporto

•numero progressivo interno (da apporre anche sul

contenitore della sostanza)

•data di inizio e data di fine utilizzo

•firma del responsabile del laboratorio

La documentazione si conserva per sei mesi

successivi all’ultima utilizzazione insieme al

contenitore vuoto



AAdempimenti preliminaridempimenti preliminari

•Valutare se si è in grado di eseguire la

preparazione; in caso contrario segnalare la

farmacia più  vicina che si ritiene in grado di

dare corso alla stessa

•Controllare l’idoneità delle sostanze

•Eseguire i calcoli numerici

•Verificare che la ricetta sia redatta

correttamente

•Verificare che non vi siano incompatibilità

chimico fisiche o iperdosaggi



IIperdosaggioperdosaggio

Se il Medico supera le dosi massime della

tabella n. 8 della FU, la ricetta è spedibile solo

se riporta l’assunzione di responsabilità da

parte del Medico stesso.

Nel caso di principi attivi non presenti nella

tabella n. 8, il Farmacista dovrebbe fare

riferimento al dosaggio massimo indicato per il

medicinale registrato che lo contiene alla

concentrazione più elevata.



RRicetta per un Preparato Magistraleicetta per un Preparato Magistrale

•La ricetta ripetibile (tabella 4 FU) ha validità di 6 mesi

e ripetibilità di 10 volte; si conserva in copia per 6 mesi

•La ricetta non ripetibile (tabella 5 FU) ha validità di 30

giorni; si conserva in originale per 6 mesi; se contiene

sostanza dopante i 6 mesi decorrono dal 31 gennaio

dell’anno seguente

•Tutte le ricette stupefacenti hanno validità 30 giorni,

sono soggette a trascrizione sul registro di entrata e

uscita e devono essere conservate per due anni

dall’esaurimento dello stesso



Preparato Preparato OOfficinalefficinale
•La disciplina di vendita (SOP, RR, RNR, RMR) si ricava

dalle tabelle 4 e 5 della FU; in mancanza, si fa riferimento

ai prodotti in commercio

•Il preparato officinale in scala ridotta non può superare i

3.000 g di formulato

•Il Farmacista può procedere ad una successiva

preparazione della formula officinale purché la scorta

non superi comunque i 3 kg.

•Il prezzo da applicare è libero e va apposto in etichetta in

cifra unica; ci si può ispirare alla tariffa diminuendo

l’onorario del 30-40 %

•Può essere allestito anticipatamente, richiede la

compilazione del foglio di lavorazione (numerato)

•Tutti i preparati eseguiti (lotto) devono riportare il

numero assegnato al foglio di lavorazione



FFoglio di lavorazioneoglio di lavorazione
Titolo della preparazione: Vaselina salicilica 5%

Data 12.7.09 n. (35) progressivo

Quantità totale allestita: 1 Kg

Sostanze Quantità

1)Vaselina 950 g

2)Acido salicilico 50 g

La quantità è stata ripartita in 20 contenitori da 50 g

Periodo di validità: 6 mesi

Firma del preparatore



Controlli di Controlli di QQualitàualità

Preparato MagistralePreparato Magistrale

Previste semplici operazioni di

verifica; devono essere garantiti i

limiti di accettabilità (+ o – 10 %

del dichiarato)

• Aspetto del preparato e del

confezionamento

• Corretta compilazione

dell’etichetta

• Soluzione: assenza di particelle,

pH

• Emulsioni / Sospensioni:

ridispersibilità

• Forme farmaceutiche a dose

unica: uniformità di massa (+ o –

10 % del peso medio)

Preparato OfficinalePreparato Officinale

• Controlli descritti per i preparati

magistrali

• Verificare il rispetto delle

specifiche di Farmacopea

• Per le forme farmaceutiche

solide orali con composizione

quali - quantitativa dei principi

attivi uguale a quella di un

medicinale soggetto ad AIC, è

necessaria la verifica della

dissoluzione (esentate le forme

solide orali solubili in acqua)



CConfezionamentoonfezionamento
•Contenitori conformi ai requisiti di una

Farmacopea UE

•Il fornitore rilascia una tantum una

dichiarazione di conformità, da conservare

in farmacia, firmata dal direttore tecnico /

responsabile

•I contenitori devono essere puliti prima

dell’uso, garantire la qualità del preparato

per il periodo di validità e consentire un

agevole prelievo



EEtichettaturatichettatura
Preparato MagistralePreparato Magistrale

• Nome, indirizzo, tel. Farmacia

• Numero progressivo assegnato

alla ricetta

• Nome del medico e/o del paziente

• Data di preparazione e data

limite di utilizzazione

• Composizione quali -

quantitativa dei p.a. e degli

eccipienti

• Prezzo scorporato in S O A R  e

calcolato secondo la TNM

• Quantità e/o n. di dosi forma

• Ogni eventuale avvertenza e

precauzione d’uso

• Indicazione: uso esterno, uso

interno, uso veterinario, a gocce

ecc.

Preparato OfficinalePreparato Officinale

• Nome, indirizzo, tel. Farmacia

• Numero progressivo assegnato

al foglio di lavorazione

• Solo in caso di ricetta: nome del

medico e/o del paziente

• Data di preparazione e data

limite di utilizzazione

• Composizione quali-quantitativa

dei p.a. e degli eccipienti

• Prezzo in cifra unica

• Quantità e/o n. di dosi forma

• Ogni eventuale avvertenza e

precauzione d’uso

• Indicazione: uso esterno, uso

interno, uso veterinario, a gocce

ecc.



EEtichettatichetta
Farmacia Centrale dr. Rossi

Via Flaminia 15, Roma

Tel. 06/4368909

N. 35  del 12.07.09 Utilizzare entro il 12.01.10

Acido salicilico 2,5  g

Vaselina 47,5  g

Per applicazioni locali 2 volte al giorno, non applicare sulle mucose

Tenere lontano dalla portata dei bambini

Conservare lontano da fonti di calore ed al riparo dalla luce

Non disperdere nell’ambiente

USO ESTERNO

€ 5,00



Data limite di Data limite di uutilizzazionetilizzazione

Formule solide,  liquide nonFormule solide,  liquide non

acquose o con contenuto alcolicoacquose o con contenuto alcolico

non inferiore al 25%non inferiore al 25%

Non oltre il 25% del più

breve periodo di

validità dei componenti

utilizzati e comunque

non oltre i sei mesi

Tutte le altre formulazioniTutte le altre formulazioni

30 giorni dalla data di

preparazione.

Limite riducibile o superabile

sulla base di conoscenze

specifiche e accorgimenti

connessi con la protezione

microbica

Acqua preservata (DAC):

0,75 g di metilparabene

0,25 g di propilparabene

Uso orale e topico

3 mesi di validità



DDocumentazione preparazioniocumentazione preparazioni

Preparato MagistralePreparato Magistrale

Sulla copia / originale della ricetta

riportare:

• N. progressivo della preparazione

• Data di preparazione e data limite

di utilizzazione

• Eventuali eccipienti

• Prezzo praticato

• Avvertenze d’uso e precauzioni

• Firma del Farmacista

In pratica, applicare copia

dell’etichetta sulla ricetta e firma

Conservazione sei mesi (eccezioni

stupefacenti e sost. dopanti)

Preparato OfficinalePreparato Officinale

Foglio di lavorazione:

• Titolo della preparazione

• Data di preparazione

• Numerazione progressiva

• Quantità delle singole sostanze

impiegate

• Firma del Farmacista

Da compilarsi anche se si esegue

un’Officinale in una sola unità e

per preparati di Erboristeria

Tutti i preparati eseguiti (lotto) devono

riportare il numero assegnato al

foglio di lavorazione



TTracciabilitàracciabilità

Analogamente al produttore, il Farmacista

preparatore è sempre responsabile del

prodotto allestito in farmacia: deve perciò

essere in grado di poter ricostruire e

documentare la storia di ogni preparazione

effettuata, dalle materie prime impiegate alla

loro permanenza e conservazione in farmacia,

alle metodiche di preparazione e

confezionamento, fino alla corretta

etichettatura



SSanzionianzioni

•Chi detiene già pronto un medicinale

magistrale senza la prevista ricetta è punito

con ammenda da 800 a 2.400 Euro e

sospensione fino ad un mese dall’esercizio

professionale; per recidiva, ammenda da

1.600 a 4.000 Euro, arresto da 2 a 8 mesi e

sospensione da 2 a 6 mesi dall’esercizio

professionale (articolo 14 7 comma 3 Dlvo

219/06)

•Il fax  non è una ricetta ne è giustificativo

della preparazione



Preparati Preparati EErboristici in Farmaciarboristici in Farmacia

In deroga alla circolare n. 3 del 18.0 7.2006, il

Farmacista può allestire, estemporaneamente e non,

preparati non medicinali a base di ingredienti vegetali

a condizione che:

•Siano a base di piante e loro parti riportate in un

apposito elenco stilato dal Ministero della Salute

•Siano per uso orale

•Siano ottenuti seguendo le NBP

•Siano venduti direttamente ed unicamente ai clienti

della farmacia

•L’etichetta non deve riportare indicazioni terapeutiche

e ingenerare l’equivoco che si possa trattare di

medicinale



Preparati  Preparati  CCosmetici in Farmaciaosmetici in Farmacia
E’ possibile prepararli a condizione:

•Laboratorio e stoccaggio sostanze cosmetiche separati dal

laboratorio galenico

•Vendita riservata ai clienti della farmacia

•Dichiarazione al Ministero di inizio attività con elenco

macchinari e formule

•In farmacia dossier di preparazione di ogni preparazione o

gruppo (tracciabilità)

•Patch Test per ogni preparazione o gruppo di preparazione

Avvalendosi di un “terzista”: se i prodotti si vendono senza

essere sconfezionati, non ci sono problemi e si possono

vendere con la personalizzazione della farmacia. Se invece si

acquista in “bulk” per sconfezionare e ripartire in tagli più

piccoli, si diventa responsabili e si ricade nella normativa della

produzione descritta precedentemente



IIntegratorintegratori

La produzione è consentita solo a livello industriale,

quindi la farmacia non può eseguirli in scala ridotta,

ma solo dietro presentazione di ricetta medica, nel

qual caso si ricade in quanto specificato per la ricetta

magistrale.

La farmacia può vendere Integratori prodotti da ditte

autorizzate personalizzandoli con il proprio marchio

ma è vietato sconfezionare un integratore acquistato

in bulk



Prodotti per uso Prodotti per uso ttecnicoecnico

E’ consentita la vendita:

•Lattosio per le orchidee

•Glucosio per la prova di carico

•Acido Citrico come sgrassante

•Acido Ascorbico per la pulizia della canna dei fucili

Trattandosi di un uso non medicinale si è esentati da

certificato di analisi, targatura e conservazione dei

contenitori, foglio di lavorazione, vendita secondo TNM.

E’ consigliabile vendere la confezione integra,

altrimenti occorre “ricostituirla” riproducendo i simboli

originali per evidenti motivi di sicurezza



AAdditivi alimentaridditivi alimentari

E’ consentita la preparazione e la vendita di additivi

alimentari (ad esempio pectina E440, ammonio

carbonato E503I, sodio bicarbonato E500II, tartrato

dipotassico E336II ecc.) secondo quanto disposto da

un’apposita lista ministeriale (acido salicilico non è

presente) ed a condizione che l’etichetta sia a norma

(ragione sociale completa, nome dell’additivo e relativo

numero CE, quantità, uso alimentare, condizioni di

conservazione, istruzioni per l’uso e il termine minimo

di conservazione).

Si è esentati da certificato di analisi, targatura dei

contenitori ecc. ed il prezzo di vendita è libero



PPubblicitàubblicità

Codice Deontologico art. 20:

La pubblicità dell’attività commerciale della farmacia

è consentita liberamente.

Pubblicizzare l’attività professionale del Farmacista è

consentito solo con la contestuale comunicazione

all’Ordine di appartenenza.

Non è invece consentita la pubblicità di medicinali

allestiti in farmacia con principi attivi specifici.



GraGrazzie per lie per l’’attenattenzzioneione


