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Galénica:.

La preparazione dei medi cC I
unodoattivit”®™ residual e, con
necessita terapeutiche, che richiede applicazione e

competenze specificheo
(Paola Minghetti, presidente SIFAP)

nuna ri sorsa per 11 far mac
| 0 nconfutabil e di mostr azi
professionale del suo | avoc
(Stella Sacerdote, giornalista Nuovo Collegamento)

ALa galenica  una del | e a
(Alessandro Fornaro, giornalista Nuovo Collegamento)
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(Maurizio Cini, vice presidente Utifar)



Medicoo 6 Farnmaegisita

ARSti mol are | a coll abc
e farmaci sti Bifap congr e
28/10/2011

AiLa preparazi one™ ™ mag:;
rappresenta infatti per il medico
unoadeguat a e t.al.or a
possibilita di cura, soprattutto quando
la terapla farmacologica.non trova
ri s porsst—ar"n¥el |- a o p. T 0 dyl z
Galenica CISAFE:. Prontuario per
Farmacisti e Medici



Preparathgalenicinici
Preparato Officinale

A pagina 1426, glossario,
NBP , FU Xl ed.

Preparato Magqistrale

A pagina 1426,
glossario, NBP , FU

Xl ed. A Medicinale preparato in
farmacia in base alle
R TR Indicazioni di una

Farmacopea della UE e

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

destinato ad essere
fornito direttamente ai
pazienti che si servono
In tale farmacia

Preparato salutare
contenente
esclusivamente piante
e/o loro parti



Lapreparazione galencadica di
meaicinal=in Farmaciaacia

A La preparazione dei medicinali in Farmacia &
orerogativa esclusiva del Farmacista in
Farmacia

A NBP per garantire la qualita come
presupposto di efficacia e-sicurezza

(Codice Deontologico, art. 7 comma 1 e 2)
A Cultura, Competenza ePRrofessionalita:

| requisiti fondamentali del Farmacista
Preparatore

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




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

Gl | esercil zi commer Cli
del requisiti vigenti, sono autorizzati,
sulla base del requisiti prescritti dal

decreto ministeriale
(e) ad allestire pre
officinali che non richiedono la
presentazione di ricetta medica, anche
In multipli, iIn base.aquanto previsto
nella Farmacopea‘ltaliana o nella
Farmacopea Europea



Galénica: e Parafacmaciaacia

... hon sono delle farmacie e pertanto ad essi non

sono applicabili le Norme di Buona Preparazione
del Medicinali in Farmacia le quali fanno costante
riferimento esclusivamente alla farmacia.

Loal |l esti ment o di medil C1I n
sol o all e far maci.e. Uni c a
sarebbe quell a di dot ar s i

Il confezionamento di droghe-sfuse-in-ambite
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)



Riféerimentinormativiativi

A Norme di Buona Preparazione dei
medicinalil in farmacia (FU Xll ed.)

A DM 18/11/03 Procedure di allestimento
del preparati magistrali e officinall

AFU Xll ed.

A Farmacopea Europea 7 ed. e
supplement]

A Legge 94/98



Mateoe primen e

ASi ottempera all é6obbligo de
sostanze conservando i certificati di analisi in forma
cartacea corredati dai seguenti dati:

Adata di arrivo
Aquantita acquistata
Anumero fattura/documento di trasporte

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

Adata di inizio e data di fine utilizzo
Afirma del responsabile.delfaboratorio

A La documentazione si.conserva per sei mesi
S U C C € SESP il lumue ™SS O TNLlln T U1 | i
contenitore vuoto



Certiftciathidaraatio dé

A Deve essere in forma cartacea e riportare:

A Denominazione comune e/o nome chimico

A Numero di lotto

ANome del produttore eJlap del

A Datato e sottoscritto dal responsabilediqualitae/o
fornitore

A Specifiche di qualita (del produttore-o-riferite-ad-una
Farmacopea)

A Data limite di utilizzazione e/o rititolazione
A Eventuali impurezze
A Condizioni di conservazionese di‘manipolazione




Matene priméme:
questioniscottanti anti

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

ASconfezionare, anche su precisa
Indicazione medica, un farmaco
iIndustriale per utilizzarlo in un
preparato-magistrale e in Italia una
guestioneirrisolta

ASostanze coperte da brevetto



Coaoperturarbrevettuale /e

La legge attuale ha praticamente reso inutilizzabile
| oarticolo sull 0esenzi on:
modificandolo:

nNLa facol't esclusiva att
() non si estende (€é). al
estemporanea (&), pur ch®
principi attivi real |l zza
AAttenzione: il divieto d:

brevettate si estende anche a molecole vecchie,
ad esempio finasteride, che sono contenute in
medi ci-nal- [N d UeesiRr a1 | D
(propecia)
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Maygistralizlegge94/981/958

A Medico e Farmacista sono tenuti ad
utilizzare nei preparati orali principi attivi
presenti nella FU In vigore o in un
medicinale o In un Iintegratore autorizzati
nella UE, o, anche, in un medicinale ritirato
per moti vi nong,.atti ne
pena il deferimento al rispettivi Ordini

A Nei preparatsi topici e consentito utilizzare
sostanze presenti in prodotti cosmeticl
nella UE

A Non é consentito utilizzare prineipi attivi
ritirati per-motivi-attinenti‘ai rischi
dol mpl ego



Magistralizlegge94/98/95

A Se il Medico impiega un principio attivo
per indicazioni terapeutiche diverse da
guelle autorizzate deve ottenere Il
consenso informato del paziente ed
apporre sullaricetta le iniziali del'paziente

e | motivi partico
prescrizione; in

I N
mensile.

ari che giustificano la
uesto caso Il Farmacista
OASL | a ri1 ce

A Sono comUngue-fatti salvi i divieti-e le
limitazioni stabilite dal Ministero per
esigenze di tutela della Salute Pubblica



Stupetacentiniti

ATutte le ricette stupefacenti hanno
validita 30 giorni, sono soggette a

trascrizione sul registro di entrata
e uscita e devono essere
conservate per due anni

dal | 0esauri ment o de
Aln etichetta-apporredicitura:
Nsoggetto all a di sc

DPR309/ 90, Tabel | a



RV - Ricettar Ministeraleraale a
Ricalce daball,. sez.s4z. A

- buprenorfina, codeina, diidrocodeina, fentanyl, idrocodone, _
iIdromorfone, ossicodone, ossimorfone , tapentadolo parenterali

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

A Posologia:
obbligatoria con dose e modo di somministrazione
A Prescrizione limiti:

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

A Spedizione adempimenti:

data, prezzo, timbro e eonsegna.a maggiore di 18 anni, non infermo di
mente, annotandone generalita e estremi-di.un documento di
riconoscimento

A Conservazione:
in originale 2 anni, In un posto riservato e separato dalle altre ricette



RN 3 Ricettar NonRipetibile i ile
Tabi /I ISez=B éiD> 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
A 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
A Posologia:

sempre auspicabile, obbligatoria se ricetta veterinaria

A Prescrizione limiti:

limiti quantitativi non previsti

A Spedizione adempimenti:

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

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



RN 8 Ricettar Non Ripetibile i bile
Tati JIjISez=0 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
buprenorfinatrans dermica
fentanyl, idrocodone, idromorfone, morfina, ossimorfone, tapentadalo non parenterali
A 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
A Posologia:
sempre auspicabile, obbligatoria se ricetta veterinaria
A Prescrizione limiti:
limiti quantitativi non previsti
A Spedizione adempimenti:

data, prezzo, timbro e consegnaamaggiore di anni‘18, non infermo di mente, annotandone
generalita ed estremi documento di.riconoscimento. Comunicazione mensile dati
all 60rdi ne.

A Conservazione:
in originale 2 anni, in.un posto riservato e separato dalle altre ricette



RR 3 Ricetta' Ripetibile b ile
Tabh Jl|ISez=E E

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

per: dose orale <10 mg
multidose orale < 1% p/v
dose rettale <20 mg

A Requisiti formali:

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

A Posologia:
sempre auspicabile.
A Prescrizione limiti:

limiti quantitativi non previsti. Ripetibile 3 volte, un numero di confezioni
diverso dallounit” esclude | a r.i peti |

A Spedizione adempimenti:

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

A Conservazione:

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



Ricettal Ripetibile bile
Laricetta ripetibile:

Sostanze in tabella 4 FU,
A Preparati appartenenti alla tabella Il sezione E del DPR
309/90, quando la sostanza e in Sez. A;

A Preparati per uso topico delle classi S5 diuretici, S6
stimolanti e S9 corticosteroidi della L. 376/00, Doping;

A Requisiti formali carta intestata o timbro e firma del
medico, data di compilazione, nome e coghome
auspicabili, obbligatori quando il preparato include
sostanze stupefacenti,

A Validita di 6 mesi eripetibilita di 10 volte; siieonserva in
copia per 6 mesi.




Laricetta 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,

Validita di 30.gtorni; si conservain
originale per 6 mesi.




