Ordine dei Farmacist:
della Provincia di Pesaro e Urbino

Pesaro, 13 maggio 2010, Lucia Carletti



La preparazione dei medicinali in
Farmacia e 'unica attivita riservata in
via esclusiva al Farmacista

Cultura, Competenza e Professionalita: i requisiti
fondamentali del Farmacista Preparatore

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



Preparati

Galenici

- l: ™ Preparato Officinale

pagina 1426, glossario, NBP , FUXIl ed.
Preparato Magistrale Medicinale preparato in farmacia in
pagina| 1426, glossario, NBP', FU XIl ed. base alle indicazioni di una
Medicinale preparato in Farmacopea della UE e destinato

Farmacia in base ad una ad essere fornito direttamente ai
prescrizione medica destinata pazienti che si servono in tale

a un determinato paziente farmacia




Galenici: fonti di legittimazione

MAGISTRALI

 Ricetta del medico,
veterinario,
odontoiatra

* Richiesta
ospedaliera

 Richiesta di una
Casa di Cura

OFFICINALI

 Presenza della
formulazione in una
Farmacopea di uno
Stato UE in vigore

* Preparato salutare
contenente
esclusivamente

piante e/o loro parti
Sito ministerosalute.it



Farmacopea In vigore

~
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Farmacopea Ufficiale Italiana XiIl
edizione

Farmacopea Europea VI edizione
Farmacopee dei Paesi UE



Norme di Buona Preparazione
dei 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 Xl 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



Legge 94/98

nella 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 € consentito utilizzare

sostanze presenti in prodotti cosmetici nella
UE

‘Non e consentito utilizzare principi attivi
ritirati per motivi attinenti ai rischi d’impiego



Legge 94/98

nella 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
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Sostanze Brevettate

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

La legge attuale ha praticamente reso inutilizzabile
I’articolo sull’esenzione galenica, cosi modificandolo:

“La facolta 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)
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Foglio di lavorazione

Titolo della preparazione: Vaselina salicilica 5%

Data 12.7.09 n. (35) progressivo
Quantita totale allestita: 1 Kg

Sostanze Quantita
1)Vaselina 950 g

2)Acido salicilico 50 g

La quantita e stata ripartita in 20 contenitori da 50 g

Periodo di validita: 6 mesi
Firma del preparatore



Controlli di Qualita

Preparato Magistrale Preparato Officinale
Previste semplici operazioni di « Controlli descritti per i preparati
verifica; devono essere garantiti i magistrali
limiti di accettabilita (+ o-10% e Verificare il rispetto delle
del dichiarato) specifiche di Farmacopea
* Aspetto del preparato e del * Per le forme farmaceutiche
confezionamento solide orali con composizione
« Corretta compilazione quali - quantitativa dei principi
dell’etichetta attivi uguale a quella di un
 Soluzione: assenza di particelle, medicinale soggetto ad AIC, e
pH necessaria la verifica della

dissoluzione (esentate le forme

 Emulsioni / Sospensioni: ) . e
solide orali solubili in acqua)

ridispersibilita

 Forme farmaceutiche a dose
unica: uniformita di massa (+ o —
10 % del peso medio)
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Etichettatura

Preparato 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 scorporatoin SOAR e
calcolato secondo la TNM
Quantita e/o n. di dosi forma

Ogni eventuale avvertenza e
precauzione d’uso

Indicazione: uso esterno, uso
interno, uso veterinario, a gocce
ecc.

Preparato 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
Quantita e/o n. di dosi forma

Ogni eventuale avvertenza e
precauzione d’uso

Indicazione: uso esterno, uso
interno, uso veterinario, a gocce
ecc.



Etichetta

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 25 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 Utilizzazione

Formule solide, liquide non Tutte le altre formulazioni
acquose o con contenuto alcolico
non inferiore al 25% 30 giorni dalla data di

preparazione.

Limite riducibile o superabile
sulla base di conoscenze

Non oltre il 25% del piu
breve periodo di

validita dei componenti specifiche e accorgimenti
utilizzati e comunque connessi con la protezione
non oltre i sei mesi microbica

Acqua preservata (DAC):
0,75 g di metilparabene
0,25 g di propilparabene
Uso orale e topico

3 mesi di validita



Documentazione preparazioni

Preparato Magistrale Preparato Officinale
Sulla copia / originale della ricetta Foglio di lavorazione:
riportare: « Titolo della preparazione
* N. progressivo della preparazione - Data di preparazione
- Data di preparazione e data limite - Numerazione progressiva
di utilizzazione  Quantita delle singole sostanze
« Eventuali eccipienti impiegate
* Prezzo praticato - Firma del Farmacista
 Avvertenze d’'uso e precauzioni
* Firma del Farmacista Da compilarsi anche se si esegue
un’Officinale in una sola unita e
In pratica, applicare copia per preparati di Erboristeria
dell’etichetta sulla ricetta e firma Tutti i preparati eseguiti (lotto) devono

riportare il numero assegnato al

Conservazione sei mesi (eccezioni foglio di lavorazione

stupefacenti e sost. dopanti)
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Preparati Erboristici in Farmacia

In deroga alla circolare n. 3 del 18.0 7.2006, il
Farmacista puo 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 I’equivoco che si possa trattare di
medicinale
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Avvalendosi di un “terzista”:
essere sconfezionati, non ci
vendere con la personalizzazi
acquista in “bulk” per sconfe
piccoli, si diventa responsab
produzione descritta precede
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Prodotti per uso tecnico

E’ consentita la vendita:
-Lattosio per le orchidee
*Glucosio per la prova di carj
*Acido Citrico come

5 di analisi, targatura e conservazione dei
tori, foglio di lavorazione, vendita secondo TNM.

mronsigliabile vendere la confezione integra,
altrimenti occorre “ricostituirla” riproducendo i simboli
originali per evidenti motivi di sicurezza
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