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NBP FU XI ed.

Entrate in vigore anno 2004 hanno cambiato il guadro di
riferimento, introducendo nuovi elementi di rilievo:

1. Promulgato un decalogo a garanzia della qualita dei
medicinali estemporanel preparati dal farmacista;

2. Affermato che il farmacista non deve preparare
medicinali reperibili in commercio

3. Assimilato al galenico magistrale anche tutte le
ripartizioni, diluizioni, miscelazioni allestite per il singolo
paziente su prescrizione medica.
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NBP FU XI ed.

Le NBP regolano l'attivita di preparazione di prodotti
galenici sterili e non sterili, definendo:

e |e competenze,

e le responsabilita,

e | controlli obbligatori,

e |e caratteristiche e le norme di sicurezza relative ali
locali e alle attrezzature.

DIPARTIMENTO DI DIREZIONE OPERATIVA
UNITA" OPERATIVA DI FARMACIA



O.R.1.A.

Osservatorio Ricerca e Innovazione Aziendale

NORME DI BUONA PREPARAZIONE

|

TUTTO

PERSONALE METODI

adeguatamente documentato

STRUTTURE

ATTREZZATURE

UNITA" OPERATIVA DI FARMACIA



O.R.1.A.

Osservatorio Ricerca e Innovazione Aziendale

Attivita

|

?M%terl e prime

Locali

~ Attrezzature

Personale

I Metca dich:e f

:
v

L 4 v

PROCESSO GARANTITO

IFrANNTLIIVIEIN TV VI VINECAIVINEE VAl ivaA/

UNITA" OPERATIVA DI FARMACIA



O.R.1.A.

Osservatorio Ricerca e Innovazione Aziendale

LA QUALITA’

LA QUALITA" DEVE ESSERE COSTRUITA E NON
SOLO CONTROLLATA
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GALENICA CLINICA

LA NUOVA GALENICA NON E' UN RITORNO AL
PASSATO

BENSI' UNA RISPOSTA A RICHIESTE DI
INTERVENTI FARMACOLOGICI SEMPRE PIU’
PERSONALIZZATI
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GALENICA CLINICA

LA GALENICA MODERNA (O GALENICA CLINICA)
NON SI CONTRAPPONE A QUELLA TRADIZIONALE
MA SI AFFIANCA AD ESSA COME EVOLUZIONE CHE
S| AVVALE DEL PROGRESSO TECNOLOGICO.
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GALENICA CLINICA

£’ Momento di importante crescita professionale per
Il farmacista preparatore, coinvolto in tutte le fasi
dell'allestimento dei galenici, dalla ricezione delle
materie prime, al controllo formale delle prescrizioni,
alla compilazione dell'etichetta, alle informazioni al

medico e al paziente @

FARMACI DI ELEVATO STANDARD QUALITATIVO
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GALENICA CLINICA

e Qualita delle terapie

e Disponibilita di formulazioni non in commercio

e Personalizzazione delle terapie

e Garanzia di appropriatezza dell'intervento (precisione,
sicurezza)

e Qualita dell'informazione
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Preparazioni galeniche magistrali:

Soddisfano le esigenze cliniche di pazienti che necessitano di

1. medicinali non reperibili In commercio

2. dosaggi e/o forme farmaceutiche personalizzate (dosaggi
pediatrici)

3. formulazioni con adeguati eccipienti per pazienti allergici
o intolleranti

4. medicinali non commercializzati perché molto instabili, o
perché non remunerativi

5. farmaci per malattie rare
6. preparati diagnostici
7. Farmaci sperimentali
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GALENICA CLINICA

e RINTRACCIABILITA' DEI PERCORSI

« PROCEDURA/IO

 PREDISPOSIZIONE DI UN FORMULARIO GALENICO
e SCELTA DELLE MATERIE PRIME

e APPARECCHIATURE

e AMBIENTE

e PERSONALE

e ALLESTIMENTO (FOGLIO DI LAVORO)

« STABILITA" DEL PREPARATO

e CONTROLLI
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ATTIVITA DEL LABORATORIO
DI GALENICA

*GALENICA CLINICA
*GALENICA CLINICA PEDIATRICA
*GALENICA SPERIMENTALE
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GALENICA CLINICA IN PEDIATRIA
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GALENICA CLINICA IN PEDIATRIA

Considerare la possibilita di utilizzo di formulazioni alternative

Verificare le piu recenti evidenze e pubblicazioni e preparare la
formulazione in accordo con studi pubblicati, seguendo strettamente le
condizioni riportate, in quanto le modifiche possono avere effetto sulla
stabilita del preparato. Se non ci sono dati in studi pubblicati, si consultano
le ditte produttrici, ospedali pediatrici e/o centri di ricerca, testi riguardanti
la stabilita dei farmaci, procedendo a specifiche verifiche.

Verificare la stabilita fisica della preparazione, come cambiamenti di
colore o difficolta di solubilizzazione

Fornire informazioni agli utilizzatori per assicurare il corretto uso della
preparazione (ex. condizioni di conservazione, utilizzo di siringhe orali, ...)
Assicurarsi che i dettagli sulla formulazione siano disponibili a tutti coloro
che sono coinvolti nella cura del paziente, perche’ siano in grado di
evidenziare eventuali non conformita del prodotto.
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mesi

andamento TPN neonatologia 2009

DICEMBRE -
NOVEMBRE
OTTOBRE -
SETTEMBRE -
AGOSTO -
LUGLIO -
GIUGNO
MAGGIO H
APRILE A
MARZO -
FEBBRAIO -

GENNAIO

1 127
] 123
] 172
] 106
] 106
] 102
| 76
191
| 77
| 49
50 100 150 200
n°sacche
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GALENICA CLINICA IN PEDIATRIA

CARTINE 2009

pirimetamina

idrocortisone . A
primachina

flecainide acetato fruttosig retioni
iIsoniazide

piridossina
idroclorotiazide

levof onacina
claritromicina
sorbitolo

\ ’/ acido acetilsalicilico

4 carvedilolo

creatlna o
acido alfa-lipoico

lattosio

meloxical
dapsone

calcio carbonato

acido

ursodesossicolico riboflavina

altro

atenololo
oseltamivir .
glucosio

idroclorotiazide +spironolattone acido folinico

sulfadiazina
O idroclorotiazide +spironolattone @ sulfadiazina |:| oseltamivir O acido ursodesossicolico
W dapsone O levotiroxina ropanololo O pirimetamina
W idrocortisone | flecainide acetato |:| attosio O glucosio
| acido folinico W atenololo | riboflavina W calcio carbonato
@ meloxicam O levofloxacina |:| primachina O fruttosio
O L-metionina 0O isoniazide O piridossina 0O idroclorotiazide
[ claritromicina @ sorbitolo O acido acetilsalicilico 0O carvedilolo
O creatina @ acido alfa-lipoico m altro o
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GALENICA SPERIMENTALE

PROTOCOLLO DESCRIZIONE PROPONENTE
GABAPRURE Studio randomizzato in doppio cieco pilota di | Nefrologia e
01/09 confronto fra differenti dosi di Gabapentin vs | Djalisi

placebo in pazienti in emodialisi sofferenti
prurito uremico.

CAPSULE GABAPENTIN 100 MG

CAPSULE GABAPENTIN 300 MG

CAPSULE PLACEBO
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GALENICA SPERIMENTALE

PROTOCOLLO | DESCRIZIONE PROPONENTE
PH-F16SIPI1131- | Studio di fase I/Il per I'identificazione del | Medicina
06/07 dosaggio e per la valutazione Nucleare

dell'efficacia dell'anticorpo monoclonale
131I-F16-SIP tumore specifico in
pazienti con cancro

SOLUZIONE DI LUGOL 5%
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GALENICA SPERIMENTALE

PROTOCOLLO | DESCRIZIONE PROPONENTE
PH-F16SIPI131- | Studio prospettico non randomizzato di | Medicina
01/09 RadiolmmunoTerapia con 131I-L19SIP | Nucleare

(RIT) in combinazione a radioterapia
panencefalica (WBRT), in pazienti con
metastasi cerebrali multiple da tumori
solidi.

SOLUZIONE DI LUGOL 20%
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e Implementazione/aggiornamento

continuo delle

e Attivazione u

orocedure

teriori controlli sui

preparati galenici e sullambiente
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