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Galenica

La preparazione dei medicinali in Farmacia ñ ¯ 

unôattivit¨ residuale, condizionata dalle mutevoli 

necessità terapeutiche, che richiede applicazione e 

competenze specificheò
(Paola Minghetti, presidente SIFAP)

ñuna risorsa per il farmacista, oltre che 

lôinconfutabile dimostrazione della natura 

professionale del suo lavoroò
(Stella Sacerdote, giornalista Nuovo Collegamento)

ñLa galenica ¯ una delle anime della Farmaciaò
(Alessandro Fornaro, giornalista Nuovo Collegamento)

ñlôattivit¨ paradigmatica del farmacistaò

(Maurizio Cini, vice presidente Utifar)



Medico ðFarmacista

ÅñStimolare la collaborazione tra medici 
e farmacistiò, congresso Sifap
28/10/2011

ÅñLa preparazione magistrale 
rappresenta infatti per il medico 
unôadeguata e talora risolutiva 
possibilità di cura, soprattutto quando 
la terapia farmacologica non trova 
risposta nella produzione industrialeò, 
Galenica CISAF: Prontuario per 
Farmacisti e Medici



Preparati galenici

Preparato Magistrale

Åpagina 1426, 
glossario, NBP , FU 
XII ed.

ÅMedicinale 
preparato in 
Farmacia in base ad 
una prescrizione 
medica destinata a 
un determinato 
paziente

Preparato Officinale

Åpagina 1426, glossario, 
NBP , FU XII ed.

ÅMedicinale preparato in 
farmacia in base alle 
indicazioni di una 
Farmacopea della UE e 
destinato ad essere 
fornito direttamente ai 
pazienti che si servono 
in tale farmacia

ÅPreparato salutare 
contenente 
esclusivamente piante 
e/o loro parti



La preparazione galenica di 

medicinali in Farmacia 

ÅLa preparazione dei medicinali in Farmacia è 

prerogativa esclusiva del Farmacista in 

Farmacia

ÅNBP per garantire la qualità come 

presupposto di efficacia e sicurezza

(Codice Deontologico, art. 7 comma 1 e 2)

ÅCultura, Competenza e Professionalità: 

i requisiti fondamentali del Farmacista 

Preparatore

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



Decreto liberalizzazioni

(art.11 comma 15 della legge 7/2012)

Gli esercizi commerciali (é) in possesso 

dei requisiti vigenti, sono autorizzati, 

sulla base dei requisiti prescritti dal 

decreto ministeriale previsto dallôart. 32 

(é) ad allestire preparazioni galeniche 

officinali che non richiedono la 

presentazione di ricetta medica, anche 

in multipli, in base a quanto previsto 

nella Farmacopea Italiana o nella 

Farmacopea Europea



Galenica e Parafarmacia

... non sono delle farmacie e pertanto ad essi non 
sono applicabili le Norme di Buona Preparazione 
dei Medicinali in Farmacia le quali fanno costante 
riferimento esclusivamente alla farmacia. 
Lôallestimento di medicinali ¯ pertanto consentita 
solo alle farmacie. Unica possibilit¨ per la ñparaò 
sarebbe quella di dotarsi di unôarea attrezzata per 
il confezionamento di droghe sfuse in ambito 
strettamente erboristico, senza conferire alle 
confezioni caratteristiche di medicinale. Detto 
laboratorio deve poi essere autorizzato dalla Asl al 
pari di un esercizio commerciale che tratti 
alimenti.

(Maurizio Cini, Nuovo Collegamento 07/03/2012)



Riferimenti normativi

ÅNorme di Buona Preparazione dei 

medicinali in farmacia (FU XII ed.)

ÅDM 18/11/03 Procedure di allestimento 

dei preparati magistrali e officinali

ÅFU XII ed.

ÅFarmacopea Europea 7 ed. e 

supplementi

ÅLegge 94/98



Materie prime

ÅSi ottempera allôobbligo della documentazione delle 
sostanze conservando i certificati di analisi in forma 
cartacea corredati dai seguenti dati: 

Ådata di arrivo

Åquantità acquistata

Ånumero fattura/documento di trasporto

Ånumero progressivo interno (da apporre anche 
sul contenitore della sostanza)

Ådata di inizio e data di fine utilizzo 

Åfirma del responsabile del laboratorio

ÅLa documentazione si conserva per sei mesi 
successivi allôultima utilizzazione insieme al 
contenitore vuoto



Certificato dõanalisi

ÅDeve essere in forma cartacea e riportare:
ÅDenominazione comune e/o nome chimico

ÅNumero di lotto

ÅNome del produttore e/o dellôeventuale distributore

ÅDatato e sottoscritto dal responsabile di qualità e/o 
fornitore

ÅSpecifiche di qualità (del produttore o riferite ad una 
Farmacopea)

ÅData limite di utilizzazione e/o rititolazione

ÅEventuali impurezze

ÅCondizioni di conservazione e di manipolazione



Materie prime: 

questioni scottanti

ÅSelezionare attentamente i propri 
fornitori secondo il criterio della 
loro qualificazione e delle garanzie 
offerte

ÅSconfezionare, anche su precisa 
indicazione medica, un farmaco 
industriale per utilizzarlo in un 
preparato magistrale è in Italia una 
questione irrisolta

ÅSostanze coperte da brevetto



Copertura brevettuale

La legge attuale ha praticamente reso inutilizzabile 
lôarticolo sullôesenzione galenica, cos³ 
modificandolo: 

ñLa facolt¨ esclusiva attribuita dal diritto di brevetto 
(é) non si estende (é) alla preparazione 
estemporanea (é), purch® non si utilizzino 
principi attivi realizzati industrialmenteò

ÅAttenzione: il divieto dôimpiegare sostanze 
brevettate si estende anche a molecole vecchie, 
ad esempio finasteride, che sono contenute in 
medicinali industriali protetti da brevetti dôuso 
(propecia) 



I PREPARATI 

MAGISTRALI

(é COSA IL MEDICO PUOô 

PRESCRIVERE)



Magistrali, legge94/98

ÅMedico 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 dôimpiego, 
pena il deferimento ai rispettivi Ordini 

ÅNei preparati topici è consentito utilizzare 
sostanze presenti in prodotti cosmetici 
nella UE

ÅNon è consentito utilizzare principi attivi 
ritirati per motivi attinenti ai rischi 
dôimpiego



Magistrali, legge94/98

ÅSe 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 allôASL la ricetta con cadenza 
mensile.

ÅSono comunque fatti salvi i divieti e le 
limitazioni stabilite dal Ministero per 
esigenze di tutela della Salute Pubblica



Stupefacenti 

ÅTutte le ricette stupefacenti hanno 

validità 30 giorni, sono soggette a 

trascrizione sul registro di entrata 

e uscita e devono essere 

conservate per due anni 

dallôesaurimento dello stesso

ÅIn etichetta apporre dicitura: 

ñsoggetto alla disciplina del 

DPR309/90, Tabella II, sezioneééò



RMR - Ricetta Ministeriale a 

Ricalco Tab. II, sez. A

- buprenorfina, codeina, diidrocodeina, fentanyl, idrocodone, 
idromorfone, ossicodone, ossimorfone , tapentadolo parenterali

- buprenorfina e metadone orali

- amobarbital, metilfenidato e tutte le altre sostanze di sez. A

Å Requisiti formali:

nome e cognome paziente, data, firma, timbro, indirizzo e tel. medico o 
veterinario;

ricetta veterinaria: nome e cognome proprietario, specie, razza e sesso 
animale e dicitura USO VETERINARIO

Å Posologia:

obbligatoria con dose e modo di somministrazione

Å Prescrizione limiti:

terapia non superiore a 30 giorni. Se si tratta di terapia del dolore, 
possibilità di prescrivere 2 preparati o 2 diversi dosaggi

Å Spedizione adempimenti:

data, prezzo, timbro e consegna a maggiore di 18 anni, non infermo di 
mente, annotandone generalità e estremi di un documento di 
riconoscimento

Å Conservazione:

in originale 2 anni, in un posto riservato e separato dalle altre ricette



RNR ðRicetta Non Ripetibile

Tab. II, Sez. B e D

acetildiidrocodeina, codeina, diidrocodeina, etilmorfina, folcodina, nicodina, 
nicodicodina, norcodeina  

per: dose orale > 10 mg e <_100 mg

multidose orale _> 1% e _< 2,5% p/v

dose rettale > 20 mg e _< 100 mg

ossicodone

per: dose orale_< 10 mg

multidose orale _< 2,5% p/v

dose rettale _< 20 mg

clorazepato, dronabinol, THC e tutte le altre sostanze di sez. B

Å Requisiti formali:

carta intestata o timbro, firma del medico, data di compilazione, nome e cognome 
paziente;

ricetta veterinaria: nome, cognome e indirizzo proprietario e specie animale

Å Posologia:

sempre auspicabile, obbligatoria se ricetta veterinaria

Å Prescrizione limiti:

limiti quantitativi non previsti

Å Spedizione adempimenti:

data, prezzo, timbro e consegna a maggiore di anni 18, non infermo di mente

Å Conservazione:

in originale 2 anni, in un posto riservato e separato dalle altre ricette



RNR ðRicetta Non Ripetibile

Tab. II, Sez. D

codeina e diidrocodeina

per: dose orale e rettale > 100 mg

multidose orale > 2,5% p/v

ossicodone

per: dose orale> 10mg

multidose orale > 2,5% p/v

dose rettale > 20 mg

buprenorfina trans dermica

fentanyl, idrocodone, idromorfone, morfina, ossimorfone, tapentadolo non parenterali

Å Requisiti formali:

carta intestata o timbro, firma del medico, data di compilazione, nome e cognome paziente;

ricetta veterinaria: nome, cognome e indirizzo proprietario e specie animale

Å Posologia:

sempre auspicabile, obbligatoria se ricetta veterinaria

Å Prescrizione limiti:

limiti quantitativi non previsti

Å Spedizione adempimenti:

data, prezzo, timbro e consegna a maggiore di anni 18, non infermo di mente, annotandone 
generalità ed estremi documento di riconoscimento. Comunicazione mensile dati 
allôOrdine.

Å Conservazione:

in originale 2 anni, in un posto riservato e separato dalle altre ricette



RR ðRicetta Ripetibile

Tab. II, Sez. E

Å acetildiidrocodeina, codeina, diidrocodeina, etilmorfina, folcodina, 
nicocodina, nicodicodina, norcodeina

per: dose orale_< 10 mg

multidose orale < 1% p/v

dose rettale _< 20 mg 

Å Requisiti formali:

carta intestata o timbro, firma del medico, data di compilazione, nome e 
cognome paziente

Å Posologia:

sempre auspicabile.

Å Prescrizione limiti:

limiti quantitativi non previsti. Ripetibile 3 volte, un numero di confezioni 
diverso dallôunit¨ esclude la ripetibilit¨

Å Spedizione adempimenti:

data, prezzo, timbro e consegna a maggiore di anni 18, non infermo di 
mente.

Å Conservazione:

in copia (o in originale se no richiesto dal paziente) 2 anni, in un posto 
riservato e separato dalle altre ricette



Ricetta Ripetibile

La ricetta ripetibile:
Sostanze in tabella 4 FU;

ÅPreparati appartenenti alla tabella II sezione E del DPR 

309/90, quando la sostanza è in Sez. A;

ÅPreparati per uso topico delle classi S5 diuretici, S6 

stimolanti e S9 corticosteroidi della L. 376/00, Doping;

ÅRequisiti formali carta intestata o timbro e firma del 

medico, data di compilazione, nome e cognome 

auspicabili, obbligatori quando il preparato include 

sostanze stupefacenti;

ÅValidità di 6 mesi e ripetibilità di 10 volte; si conserva in 

copia per 6 mesi.



Ricetta non Ripetibile

La ricetta non ripetibile:

Sostanze in tabella 5 FU;

Requisiti formali, carta intestata o timbro 

e firma del medico, data di 

compilazione, nome e cognome del 

paziente;

Validità di 30 giorni; si conserva in 

originale per 6 mesi.


