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Dichiarazione di trasparenza/interessi*
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 
3 anni precedenti 

oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 
società farmaceutica 

    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività     facoltativo 

2. Consulenza per una società     facoltativo 

3. Consulente strategico per una società facoltativo

*Claudia Bernardini, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 25.03.2015 e pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati Scientifici e
degli esperti.

N.B. Per questo intervento non ricevo alcun compenso.

3. Consulente strategico per una società     facoltativo 

4. Interessi finanziari     facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto     facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale     facoltativo 

7. Sperimentatore     facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari     facoltativo 

9. Interessi Familiari     facoltativo 

 



a) ricostituzione prima dell'uso, se effettuata da farmacisti o da personale
autorizzato a tale operazione nell'ambito della normale attivita' clinica;

b) operazioni di confezionamento primario, secondario, e di presentazione
se effettuate da farmacisti nel rispetto delle norme di buona preparazione in

Art. 8. Autorizzazione alla produzione e all'importazione

Capo III Produzione e importazione

DECRETO LEGISLATIVO 6 novembre 2007, n. 200

farmacia secondo la vigente edizione della Farmacopea ufficiale della
Repubblica italiana;

c) operazioni di preparazione di medicinali, effettuate da farmacisti
nel rispetto delle norme di buona preparazione in farmacia secondo
la vigente Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana che non
richiedano particolari procedimenti di fabbricazione o imballaggio, che siano
realizzate con specialita' medicinali provviste di AIC, fabbricate o importate in
conformita' alle disposizioni del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che
siano condotte su pazienti aventi le medesime caratteristiche di quelle
previste dall'indicazione specificata nell'AIC.
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La Farmacopea presenta un intero capitolo, il numero sei, dedicato alla

«Gestione della Qualità in Farmacia», attraverso le Norme di buona

preparazione in Farmacia, che, già dall’edizione precedente fanno riferimento

all’Annex 1 GMP «Manufacture of Sterile medicinal products».

Farmacopea XII Ed.
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1986- 1 morto a causa di una soluzione contaminata per cardioplegia, preparata in ospedale

1990- 4 morti a causa di una soluzione contaminata per cardioplegia, preparata in ospedale.

1994- 2 morti a causa della precipitazione di calcio fosfato durante la nutrizione parenterale

1998- 11 bambini hanno ricevuto farmaci in ospedale con siringhe contaminate

2001- 3 morti in seguito a un farmaco iniettabile preparato in “compounding pharmacy”

2004- 36 infezioni in seguito a preparazioni iniettabili, allestite in “compounding farmacy”

2005- 4 morti causati da soluzioni per cardioplegia infette allestite in “compounding farmacy”

2007- 3 morti in seguito a preparazioni iniettabili, allestite in “compounding farmacy”3 morti in seguito a preparazioni iniettabili, allestite in “compounding farmacy

2009- 9 morti in seguito a preparazioni iniettabili, allestite in “compounding farmacy”

ASHP Guidelines on
Compounding Sterile
Preparations C. Bernardini



2013 Drug Quality and Security Act

An Update from the FDA

Dopo i casi di meningite del 2012, FDA

ha eseguito 425 ispezioni presso le

“Compounding Pharmacy”

N Engl J Med 2017; 377:2509-2512

In seguito alle situazioni

problematiche osservate in ispezione

sono stati effettuati 140 richiami di

farmaci preparati nelle “Compouding

Pharmacy”.

https://www.fda.gov/drugs/human-
drug-compounding/compounding-
inspections-recalls-and-other-
actions#Vital_Care C. Bernardini







“camera nella quale la concentrazione delle particelle

aerotrasportate è controllata ed è costruita ed utilizzata in modo

tale da minimizzare l’immissione, generazione e ritenzione di

particelle al suo interno, ed in cui altri parametri di rilievo (come

“Camera Bianca” (Cleanroom)

particelle al suo interno, ed in cui altri parametri di rilievo (come

temperatura, umidità e pressione) sono controllati a seconda delle

necessità”.

[UNI EN ISO 14644-1, 2001]

Definiscono le caratteristiche generali di una «cleanroom» 
ma senza introdurre alcuna specifica. 
Inoltre forniscono solo riferimenti fisici (particelle)

EN ISO 14644 
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«As built» «At rest»

«In Operation»

Annex B EN ISO 14644-1
Annex B EN ISO 14644-1

Numero di punti
da campionare

Volume di aria
da campionare
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EU cGMP

Prescrive i gradi di pulizia di una «cleanroom» in base
della tipologia di attività svolta, nell’ambito della
produzione e controllo di medicinali per uso umano.

Classificazione 
Ambienti 

solo particellare 
«at rest & in operational»

Qualifica 
A/B = 6 mesi
C/D = 1 anno

Particellare
Viable

Not Viable∑
Contaparticelle

• Campionatori in continuo (classe A)

• Campionatori portatili

Monitoraggio
Deve catturare tutte le 
fasi critiche del processo.

Risk assessment
(punti e ν)

Limiti di allerta e d’azione

T e HR 
Media fill (processi in 
asepsi)

Microbiologica

Aria

Superfici 

Acqua 

Operatori 

Apparecchiature

• Campionatori di aria (discontinui)

• Seattle plates (ogni 4h) 

• Contact plates

• Swabbing

C. Bernardini



VITA MORTE
Viable But Not Culturable (VBNC)

J.Bacteriol200:e00249-18.https://doi.org/ 10.1128/JB.00249-18.
C. Bernardini



DOVE?

• Superfici

• Attrezzature

• Guanti

• Vestizione

TAMPONE (SWABBING)

PDA journal of pharmaceutical science and technology / PDA62 (3): 191-9 · Maggio 2008

Nylon floccato
Recovery dei 
contaminanti 
= 60%

Rilascio nel 
medium= 80%

Rayon /Cotone 
Recovery dei 
contaminanti 
= 20%

Rilascio nel 
medium=20%

C. Bernardini



GESTIONE CAPPA 

C. Bernardini



SMOKE TESTING
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∆P= 10-15 Pa

AIRLOCK

Airlock utilizzato per proteggere il

prodotto da contaminanti esterni

Airlock utilizzato per bloccare in esso:

•contaminanti esterni

•fuoriuscita di sostanze pericolose.

C. Bernardini



LA PRINCIPALE FONTE DI CONTAMINAZIONE: L’OPERATORE 

75% contaminazioni 
dovute all’operatore

C. Bernardini



21giugno2011

Mani lavate con sapone 

Le Scienze Blog di Dario Bressanini del 21 giugno 2011
C. Bernardini



ATTREZZATURA

Evitare attrezzature che presentino recessi
C. Bernardini



ACCESSI

Porte di accesso interbloccate 

C. Bernardini



Assenza di cartone in prossimità di aree sterili

Iranian Journal of Microbiology Volume 7 Number 5 (Octobr 2015) 287-293
C. Bernardini



SPOGLIATOI
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100% poliestere 100% Fibra naturale 

TESSUTI SINTETICI

Fibre Naturali

• Cotone, cellulosa, abaca

• Fibre corte aggrovigliate per 

ottenere una fibra lunga

• Alto rilascio di fibre e 

particelle

Fibre Sintetiche 

• Poliestere, nylon

• Estrusi per ottenere fibre 

lunghe continue

• Basso rilascio di fibre e 

particelle

C. Bernardini



TROVA L’ERRORE…….

C. Bernardini



«se c’è una possibilità che varie cose 

vadano male, quella che causa il 

danno maggiore sarà la prima a farlo»



CLASSE B : background per classe A

C. Bernardini
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