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Premessa:  
Alla luce di quanto richiamato nella Risoluzione Europea CM/Res AP(2011)11 sui requisiti di 
qualità e sicurezza dei medicinali preparati in farmacia, emerge innegabilmente la figura del 
farmacista di comunità, quale garante del paziente per il pronto accesso ad una terapia 
personalizzata2.    
Si assiste, in maniera crescente, in Italia, alla richiesta di farmaci industriali - privi di autorizzazione 
all’immissione in commercio nel nostro paese - il cui impiego però è assolutamente consolidato e 
sicuro in altri paesi della Comunità Europea. Paradossalmente il paziente deve avviare una 
spasmodica ricerca del prodotto, che rappresenta per lui l’unica risposta alle sue esigenze di 
salute e benessere. In taluni casi è costretto a rivolgersi, con innegabili svantaggi, a Stati 
indipendenti (si veda la Farmacia di Stato della Città del Vaticano e le Farmacie della Repubblica 
di San Marino) sia pure sullo stesso territorio nazionale. 
In questo contesto si inserisce l’allestimento di preparazioni galeniche nelle farmacie aperte al 
pubblico, capillarmente distribuite. Non vi sono dubbi che quest’ultimo debba garantire qualità e 
sicurezza, sia per ciò che attiene le materie prime utilizzate, che per le forme farmaceutiche 
allestite. 
 
Obiettivi: 
La preparazione galenica deve evitare che si generino lacune tra i medicinali prodotti su scala 
industriale e quelli allestiti in farmacia. Ragione per cui il farmacista preparatore ha il compito di 
garantire i medesimi standard di qualità e sicurezza, che il paziente deve trovare anche nel 
prodotto che non richieda autorizzazione all’immissione in commercio. 
L’unica via possibile resta quella di armonizzare le legislazioni nazionali relative alla fabbricazione, 
la circolazione e la distribuzione di medicinali in Europa. Intento questo perseguito ormai dal 
lontano anno 19643, che trova oggi ragione anche nel tentativo di uniformare i processi di 
preparazione in farmacia a livello internazionale4.  
Nel lavoro presentato vengono presi in considerazione diversi esempi pratici di allestimento di 
“farmaci orfani”5, in forma di preparazioni galeniche non-sterili6, tenendo conto di ciò che, 
particolarmente, attiene al processo di preparazione; l’etichettatura; la documentazione allegata 
alla preparazione, in linea con l’uso razionale del farmaco; il tutto supportato dalla documentazione 
scientifica europea ed extra-europea oltreché sull’EBM (Evidence-based Medicine) disponibile 
sullo specifico principio attivo e la forma farmaceutica allestita. 
 
Conclusioni: 
La strada intrapresa dal Consiglio d’Europa – con l’intento di garantire che un farmaco prodotto in 
un Paese membro e venduto in un altro risponda agli stessi requisiti di efficacia e sicurezza – deve 
essere costantemente seguita da tutti i farmacisti preparatori. Questi ultimi implementeranno i 
risultati raggiunti dalla risoluzione, con le esperienze della loro costante pratica di laboratorio.  
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