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Τα	Γαληνικά	είναι	κρίσιμα	για	τη	
Φροντίδα	Υγείας

Τα γαληνικά έχουν χαρακτηρισθεί από το Συμβούλιο της 
Ευρώπης ως «σκευάσματα προστιθέμενης αξίας» 
(Ψήφισμα CM/ResAP(2011)1 ) και ενώ όλα τα 
ιδιοσκευάσματα λαμβάνουν άδεια κυκλοφορίας, τα 
γαληνικά εξαιρούνται από την υποχρέωση αυτή.



ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΠΟΙΟΤΗΤΑ	ΤΟΥ	
ΓΑΛΗΝΙΚΟΥ	ΕΙΝΑΙ	Ο	ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΙΟΣ

Ο Παγκόσμιος Οργανισμός Υγείας (WHO) περιγράφοντας το 
ρόλο του Φαρμακοποιού αναφέρει ότι ο Φαρμακοποιός 
διασφαλίζει την ποιότητα των προϊόντων και των υπηρεσιών 
που προσφέρει ώστε να αποφεύγονται λάθη και παραβλέψεις 
τα οποία οδηγούν σε σοβαρότατες συνέπειες στην υγεία του 
ασθενούς
üΓνωρίζοντας τους παράγοντες που καθορίζουν την ποιότητα 
ενός γαληνικού σκευάσματος
üΑκολουθώντας πρακτικές που αποτελούν μέσο ελέγχου των 
παραγόντων αυτών.



Απαιτήσεις	που	απορρέουν	από	την	
ευθύνη	αυτή

vΣύμφωνα με την ισχύουσα  Ευρωπαϊκή φαρμακοποιία 
πρέπει να προβαίνει σε ανάλυση κινδύνου σχετικά με 
κάθε παρασκευαζόμενο γαληνικό παρασκεύασμα.
vΚωδικοποιημένη Αρχειοθέτηση



Κωδικοποιημένη	Αρχειοθέτηση

Γίνεται με βάση την επαγγελματική 
κρίση του φαρμακοποιού και 
περιλαμβάνει:

ØΣυλλογή των στοιχείων

ØΚωδικοποιημένη εγγραφή 

ØΑρχειοθέτηση



Αξία	της	καταγραφής	των	διαδικασιών	
και	των	αποτελεσμάτων	αυτών

ΙΧΝΗΛΑΣΙΜΟΤΗΤΑ: 
Η ιχνηλασιμότητα του γαληνικού 
σκευάσματος εξασφαλίζεται μέσω της 
συστηματικά κωδικοποιημένης 
καταγραφής σε αρχείο των στοιχείων του 
προμηθευτή και του αριθμού παρτίδας των 
πρώτων υλών, του αριθμού παρασκευής
του σκευάσματος, των στοιχείων του 
παρασκευαστή, της ημερομηνίας 
παρασκευής του, και φυσικά των 
στοιχείων του ασθενή πελάτη στον οποίο 
χορηγήθηκε το σκεύασμα.



Αξία	της	καταγραφής	των	διαδικασιών	
και	των	αποτελεσμάτων	αυτών

Η ιχνηλασιμότητα είναι επίσης πολύ 
σημαντική όχι μόνο για τη 
βελτίωση των διαδικασιών  
αλλά γιατί δεδομένου ότι για το γαληνικό 
σκεύασμα είναι υπεύθυνος ο 
φαρμακοποιός, 
εάν υπάρξει κάποιο δυσάρεστο συμβάν θα 
πρέπει να γνωρίζουμε που ακριβώς υπήρξε 
το σφάλμα



Αξία	της	καταγραφής	των	διαδικασιών	
και	των	αποτελεσμάτων	αυτών

ΕΠΑΝΑΛΗΨΙΜΟΤΗΤΑ:

Η ύπαρξη γραπτών διαδικασιών συμβάλει στην παρασκευή 
του βέλτιστου γαληνικού μέσω της χρήσης κατάλληλων 
πρώτων υλών και υλικών συσκευασίας, διασφαλίζοντας την 
ομοιομορφία των εργαστηριακών διεργασιών και 
ελαχιστοποιώντας τη πιθανότητα εμφάνισης λαθών 
παρέχοντας τη δυνατότητα παρασκευής γαληνικών 
σκευασμάτων από τον ίδιο ή και διαφορετικό παρασκευαστή 
με συστηματικό τρόπο (επανάληψη παρασκευής ομοιόμορφα)



Αξία της	καταγραφής	των	διαδικασιών	και	
των	αποτελεσμάτων	αυτών

Άρα η καταγραφή των διαδικασιών και των αποτελεσμάτων 
αυτών, διασφαλίζει την ιχνηλασιμότητα και 
επαναληψημότητα. 
= Πιστοποίηση ασφάλειας και αποτελεσματικότητα
Καταυτόν τον τρόπο επιτυγχάνει την αξιολόγηση 
προηγούμενων προσπαθειών βοηθώντας στην ανάπτυξη μίας 
στρατηγικής πρόληψης αλλά και γενικότερα συμβάλλοντας 
στην εξατομικευμένη φροντίδα του ασθενή
άρα και γενικότερα στο ρόλο του φαρμακοποιού (GPP)



Οι	γραπτές	διαδικασίες	ως	εργαλείο	
για	το	βέλτιστο	γαληνικό

Έχοντας σαν βάση τις απαιτήσεις της νομοθεσίας τις οποίες 
όλοι τις έχουμε στα φαρμακεία μας και που καθορίζουν τις 
απαιτήσεις που θα πρέπει να έχει κάποιος για να 
παρασκευάσει ένα γαληνικό σκεύασμα
αλλά θέλοντας να παρασκευάσουμε το βέλτιστο γαληνικό από 
την άλλη (ιχνηλασιμότητα, αποτελεσματικότητα)
αλλά και δεδομένων των πόρων των τιμών των 
φαρμακοτεχνικών εργασιών από την άλλη
θα χρειαστούμε ένα εργαλείο: να σχεδιάσουμε ένα σύστημα 
ποιότητας που θα ελέγχει τα πιο συνηθισμένα προβλήματα 
κατά την παρασκευή γαληνικών σκευασμάτων



Προβλήματα/σημεία	ελέγχου	κατά	την	
παρασκευή	γαληνικών	σκευασμάτων	είναι:

qΣυμβατότητα δραστικής ουσίας, εκδόχων και υλικού 
συσκευασίας στην τελική μορφή

qΜικροβιακή επιμόλυνση
qΛάθη στον υπολογισμό ποσοτήτων, όγκων κλπ –ιδιαίτερη 

προσοχή σε φάρμακα με μικρό θεραπευτικό δείκτη
qΧρήση πρώτων υλών που είναι πιστοποιημένα για 

παρασκευή φαρμάκων – καταλληλότητα για την ομάδα 
ασθενών στους οποίους απευθύνεται το τελικό προϊόν

qΧρήση κατάλληλου περιέκτη



Σχεδιασμός	συστήματος	ποιότητας

Ο σχεδιασμός γίνεται στο κάθε ένα φαρμακείο ξεχωριστά από 
το φαρμακοποιό με βάση την επαγγελματική του κρίση.

Θα σας παρουσιάσω από την εμπειρία μου 2 περιπτώσεις 
προσπάθειας σχεδιασμού και εφαρμογής σε φαρμακείο. 

Με βάση τα παραδείγματα αυτά, μέσα από συζήτηση, θα 
εξηγήσουμε τα κρίσιμα σημεία που πρέπει να προσέξουμε 
ώστε να μπορεί ο καθένας μας να τα εφαρμόσει στο 
φαρμακείο του.



Περίπτωση	1:	Αρχεία	που	
διατηρούνται	από	το	φαρμακοποιό

� Θεωρημένο Βιβλίο Εργαστηρίου με αύξοντα αριθμό
� Επισήμανση γαληνικού σκευάσματος
� Αρχείο Δελτίων Παρασκευής γαληνικών σκευασμάτων με αύξοντα τον 

αριθμό του Βιβλίου Εργαστηρίου (στα ίδια δελτία παρασκευής είναι 
συνημμένες και οι ιατρικές συνταγές και έχουν επικολληθεί αντίγραφα 
των επισημάνσεων)

Σημείωση: 
Στα παραδείγματα που παρατίθενται δεν ενδιαφέρει να κρατήσουμε το 
format των εγγράφων που παρουσιάζονται. Ενδιαφέρει η λογική που 
συντάχθηκαν τα έγγραφα αυτά, ώστε να φτιάξει ο καθένας μας τα δικά του 
δελτία με βάση την επαγγελματική του κρίση.
Παρατηρήστε ότι στο παραπάνω σύστημα υπάρχει άμεση συσχέτιση στα 
στοιχεία μεταξύ τους.



Πληροφορίες	επισήμανσης	γαληνικού	
σκευάσματος

Τίτλος	Σκευάσματος:	(δραστική,	δυναμικότητα,	χρήση)
Φαρμακοτεχνική	Μορφή:
Ποσότητα:

Prep.	No - Barcode:
Prep.Date:
BUD:

Ιατρός: Τηλ:
Φαρμακείο: Τηλ:
Παραλήπτης:

Οδηγίες	και	Οδός	Χορήγησης:
Προφυλάξεις:
Οδηγίες	Φύλαξης:

Αν	όλα	τα	παραπάνω	πεδία	περιέχουν	πληροφορίες	τότε	χρησιμοποιούμε	και	συνοδευτικό	φυλλάδιο	για	να	
συμπληρώσουμε	ότι	δεν	χωρά	στην	ετικέτα.



Πληροφορίες	επισήμανσης	γαληνικού	
σκευάσματος

üΟι πληροφορίες της ετικέτας πρέπει να είναι 
ευανάγνωστες

üΠροτιμούμε να χρησιμοποιήσουμε συνοδευτικό 
φυλλάδιο παρά να μικρύνουμε τα γράμματα της 
ετικέτας στον ετικετογράφο



Πληροφορίες	επισήμανσης	γαληνικού	
σκευάσματος

Το παρακάτω υπόδειγμα αναρτήθηκε στο compounding group στο facebook και σας το παραθέτω:

Στοιχεία επικοινωνίας Συνταγογράφου Ιατρού
(ονοματεπώνυμο / ειδικότητα / τηλέφωνο) για
Ονοματεπώνυμο Ασθενή
________________________________________________________________________________
Αυτό το φάρμακο είναι ένα “γαληνικό παρασκεύασμα”. Δηλαδή, φτιάχτηκε ειδικά για εσάς, κατόπιν
εντολής του ιατρού σας για εξατομικευμένη θεραπεία. Αυτός είναι και ο λόγος που δεν έχει ειδικό
φύλλο οδηγιών. Ακολουθήστε τις οδηγίες για τη χρήση και τον χρόνο διάρκειας της αγωγής όπως σας
εξηγήθηκαν και αναγράφονται στην ετικέτα οδηγιών χρήσης. Για όποια απορία επικοινωνήστε με
τον ιατρό που το συνταγογράφησε για εσάς, ή με τον φαρμακοποιό που σας το παρασκεύασε.
________________________________________________________________________________
Στοιχεία επικοινωνίας Παρασκευαστή Φαρμακοποιού
(επωνυμία Φαρμακείου / διεύθυνση / τηλέφωνο / ονοματεπώνυμο παρασκευαστή
φαρμακοποιού)



Δελτίο	
Παρασκευής
Γαληνικών
Σκευασμάτων

ΔΕΛΤΙΟ	ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ	ΓΑΛΗΝΙΚΩΝ	ΣΚΕΥΑΣΜΑΤΩΝ	
Φαρμακείο	
Παρασκευαστής	
Διεύθυνση	
Τηλέφωνο	

Α/Αρ.Βιβλίου	Εργαστηρίου:	
Ημερομηνία	Παρασκευής:	
	
Τίτλος	Σκευάσματος:	
Φαρμακοτεχνική	Μορφή:	
Ποσότητα:	
	
BUD:	
Οδηγίες	και	Οδός	Χορήγησης:	
Προφυλάξεις:	
Οδηγίες	Φύλαξης:	
Ιατρός:	
Παραλήπτης:	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
																			ΘΕΣΗ	ΕΠΙΚΟΛΛΗΣΗΣ	
																			ΕΤΙΚΕΤΑΣ	ΓΑΛΗΝΙΚΟΥ	

	

	 	 	 	
ΔΕΛΤΙΟ	ΖΥΓΙΣΗΣ	

Ονομασία Lot	Number Υπολογισθείσα Ζυγισθήσα (ζυγιστής)
Α/Α Συστατικού Συστατικού Exp.Date Ποσότητα Ποσότητα Υπογραφή

1
2
3
4
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ	ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ	–	ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ	–	ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ	–	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ	ΓΑΛΗΝΙΚΟΥ	

ΣΚΕΥΑΣΜΑΤΟΣ	–	ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ	ΕΛΕΓΧΩΝ	

	
	
	
	

ΚΟΣΤΟΛΟΓΗΣΗ	

Ονομασία Ζυγισθήσα Τιμή Τιμή
Α/Α Συστατικού Ποσότητα Μονάδας Συστατικού

1
2
3
4

Φαρμακοτεχνική	Εργασία	Μορφής	
Σύνολο

ΑΠΟΔΟΣΗ	BEYOND	USE	DATE	-	ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ	

	
ΣΥΝΗΜΜΕΝΗ	Η	ΙΑΤΡΙΚΗ	ΣΥΝΤΑΓΗ	ΠΕΛΑΤΗ	

	
	

ΥΠΟΓΡΑΦΗ	



Περίπτωση	2:	Αρχεία	που	
διατηρούνται	από	το	φαρμακοποιό

� Αρχείο δελτίων έλεγχου πρώτων υλών στα οποία επισυνάπτονται τα 
αντίστοιχα έγγραφα των πρώτων υλών (πιστοποιητικά ανάλυσης, φύλλα 
δεδομένων ασφαλείας κ.α.) με αύξοντα αριθμό ελέγχου παραλαβής

� Αρχείο δελτίων έλεγχου υλικών συσκευασίας αντίστοιχο με το αρχείο 
δελτίων έλεγχου πρώτων υλών

� Αρχείο δελτίων παρασκευής γαληνικών σκευασμάτων με αύξοντα αριθμό 
παρασκευής

� Θεωρημένο βιβλίο εργαστηρίου με αύξοντα αριθμό παρασκευής
� Αρχείο δελτίων παραγγελιών γαληνικών σκευασμάτων με αύξοντα 

αριθμό παραγγελίας
� Αρχείο (αριθμημένο) παραπομπών που χρησιμοποιούμε στα παραπάνω 

δελτία: Αρχείο συνταγών γαληνικών σκευασμάτων – Βιβλιογραφία –
SOPs κτλ



Δελτίο	
ελέγχου	
πρώτων	
υλών



Δελτίο	
ελέγχου	
υλικών
συσκευασίας



Βιβλίο	ελέγχου	πρώτων	υλών	&	υλικών	
συσκευασίας

Α/Α Στοιχεία	από	τιμολόγιο Έλενχος	με	βάση	τα	πιστοποιητικά
Κωδικός Αριθμός Ονομασία Σειρά/ Lot Exp Συνθήκες Αποτέλεσμα

Α/Α Software Ταυτοποίησης Υλικού Προμηθευτής Αριθμός Ημ/νία Τιμή Ποσότητα Number Date Αποθήκευσης Ελένχου Υπογραφή
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11



Επισήμανση	γαληνικού	σκευάσματος



Φύλο	παρασκευής	γαληνικού	σκευάσματος



Δελτίο	ζύγισης
Ονομασία Αρ.Δελτίου Υπολογισθείσα Ζυγισθήσα (ζυγιστής) (υπεύθυνος)

Α/Α Συστατικού Ελένχου Exp.Date Ποσότητα Ποσότητα Υπογραφή Υπογραφή
1
2
3
4



Δελτίο	κοστολόγησης
Κωδικός	Software Αρ.Δελτίου	Ελένχου Ζυγισθήσα Τιμή Τιμή

Α/Α Συστατικού Συστατικού Ποσότητα Μονάδας Συστατικού
1
2
3
4

Φαρμακοτεχνική	Εργασία	Μορφής	
Σύνολο



Γραπτή	Διαδικασία	για	τη	συμπλήρωση	του	Δελτίου	
Παρασκευής	Γαληνικών	Σκευασμάτων



Δελτίο	παραγγελίας	&	διάθεσης	
γαληνικών	σκευασμάτων

Ενώ τα υπόλοιπα δελτία είναι τεχνικής φύσης το 
Δελτίο παραγγελίας & διάθεσης γαληνικών 
σκευασμάτων καθώς και η επισήμανση έχουν 
στόχο τη βελτίωση της συμόρφωσης του ασθενή 
στη θεραπεία, είναι γραμμένα με απλά λόγια, είναι 
φιλικά και με πολλά κενά για να ενθαρύνουν τη 
συζήτηση



Δελτίο	
παραγγελίας	
&	διάθεσης	
γαληνικών	
σκευασμάτων



Γραπτή	Διαδικασία	για	την	Κωδικοποίηση	που	αφορά	
τις	Παρασκευές	Γαληνικών	Σκευασμάτων



Κωδικοποίηση	για	διασφάλιση	
ιχνηλασιμότητας

� Δελτίο ελέγχου πρώτων υλών: αύξων αριθμός που 
αντιστοιχεί στη συγκεκριμένη παραλαβή (αριθμός, 
ημερομηνία τιμολογίου) συγκεκριμένης παρτίδας (lot 
number) συγκεκριμένου προμηθευτή (εκδότης τιμολογίου) 
συγκεκριμένης πρώτης ύλης (αριθμός ταυτοποίησης). Η 
πρώτη ύλη αυτή (αριθμός ταυτοποίησης) αντιστοιχίζεται με 
αριθμό που παράγει το software που χρησιμοποιούμε 
(κωδικός software).

� Label πρώτης ύλης: Barcode με τον κωδικό software (που 
αντιστοιχεί με τον αριθμό ταυτοποίησης) και τον αριθμό 
δελτίου ελέγχου πρώτων υλών (που αντιστοιχεί στη 
συγκεκριμένη ελεγμένη παραλαβή - passed)



Κωδικοποίηση	για	διασφάλιση	
ιχνηλασιμότητας

� Δελτίο παρασκευής γαληνικών σκευασμάτων: αύξων 
αριθμός του θεωρημένου από τη νομαρχία βιβλίου 
εργαστηρίου, Αρ. παρασκευής (ο αριθμός που παράγει το 
software στο παραστατικό ανάλωσης) και είναι ο 
αντίστοιχος lot number στις παραγωγές, αρ. Δελτίου 
παραγγελίας ώστε να αντιστοιχιστεί η συγκεκριμένη 
παρασκευή με τα συγκεκριμένα υλικά της σε συγκεκριμένη 
παραγγελία.

� Label γαληνικού σκευάσματος: Barcode με τον αριθμό 
παρασκευής (που αντιστοιχεί στον αριθμό του 
παραστατικού ανάλωσης) για να καταχωρηθεί εύκολα στο 
παραστατικό πώλησης (απόδειξη λιανικής με επωνυμία)



Κωδικοποίηση	για	διασφάλιση	
ιχνηλασιμότητας

� Θεωρημένο βιβλίο εργαστηρίου από τη νομαρχία με 
αύξοντα αριθμό ανά σειρά που αντιστοιχεί στον αριθμό 
παρασκευής του γαληνικού σκευάσματος. Κατ’ αυτόν τον 
τρόπο η κάθε σειρά του βιβλίου εργαστηρίου αντιστοιχεί σε 
ένα δελτίο παρασκευής και έτσι κλειδώνει κατ’ αυτόν τον 
τρόπο η διόρθωση προγενέστερων στοιχείων.

� Δελτίο παραγγελίας και διάθεσης γαληνικών σκευασμάτων: 
αύξων αριθμός που αντιστοιχεί στη συγκεκριμένη 
παραγγελία και αντιστοιχίζεται με τον αριθμό παρασκευής 
του γαληνικού σκευάσματος, τον αριθμό κάρτας του πελάτη 
και τον αριθμό απόδειξης πληρωμής με την οποία το 
παρέλαβε.



Κωδικοποίηση	για	διασφάλιση	
ιχνηλασιμότητας

� Βιβλίο εξοπλισμού με αύξοντα αριθμό, την περιγραφή του 
εξοπλισμού και τον αντίστοιχο αριθμό του μητρώου παγίων 
του φαρμακείου. Τον αύξοντα αριθμό του βιβλίου αυτού 
χρησιμοποιούμε για την περιγραφή του εξοπλισμού στο 
δελτίο παρασκευής. Για τον εξοπλισμό που απαιτείται 
διατηρείται ξεχωριστό για το καθένα αρχείο ελέγχων καλής 
λειτουργίας.

� Βιβλίο πηγών έρευνας: ο αύξων αριθμός αυτός 
χρησιμοποιείται στα πεδίο μελέτη πριν την εκτέλεση της 
παρασκευής στα Δελτία Παρασκευής Γαληνικών 
σκευασμάτων.



Κωδικοποίηση	για	διασφάλιση	
ιχνηλασιμότητας

� Βιβλίο Τυποποιημένων Διαδικασιών (SOP’s): Είναι η 
συλλογή των Δελτίων τυποποιημένων διαδικασιών που 
αρχειοθετούνται στους παρακάτω τύπους:

C – Γαληνικά σκευάσματα (Compounding)



Υπεραξία	στο	φαρμακείο
ØΗ κάθε επιχείρηση προκειμένου να πάρει μια άδεια 

παραγωγής κάνει μεγάλη προσπάθεια και στη συνέχεια τη 
χρησιμοποιεί στο έπακρο.

ØΣτη δική μας περίπτωση όλα τα φαρμακεία από τον Έβρο 
ως την Κρήτη έχουν άδεια παραγωγής γαληνικών 
σκευασμάτων από την ώρα μηδέν της λειτουργίας τους. Το 
μόνο που χρειάζεται από εμάς είναι ο σχεδιασμός της 
βέλτιστης παρασκευής τους.

ØΓιατί δε χρησιμοποιούμαι αυτή τη δυνατότητα την οποία 
μάλιστα έχουμε αποκλειστικά;

ØΠρόκειται για δίκαια αναπτυσσόμενη αγορά λόγω των 
σημαντικών αναγκών που αυτά μπορούν να καλύψουν.



Τα	γαληνικά	σκευάσματα	ενδείκνυνται	
όταν:

vΔεν	υπάρχουν	εμπορικά	προϊόντα	στις	κατάλληλες	δόσεις,	
περιεκτικότητες	και	οδούς	χορήγησης	(είτε	δεν	κυκλοφορούν	είτε	
παρουσιάζουν	έλλειψη)

vΣε	περιπτώσεις	αλλαγής	των	οργανοληπτικών	χαρακτηριστικών	
εμπορικών	σκευασμάτων	(π.χ.	άτομα	με	πρόβλημα	στην	κατάποση	
δισκίων,	καψουλών,	βελτίωση	γεύσης,	άτομα	που	σιτίζονται	
παρεντερικά	κλπ.)

vΥπάρχει	στον	ασθενή	αλλεργία	ή	δυσανεξία	σε	κάποιο	από	τα	έκδοχα
vΣε	περιπτώσεις	κάλυψης	των	αναγκών	κοινωνικών	ομάδων	με	ιδιαίτερες	
ανάγκες	όπως	οι	ηλικιωμένοι	και	τα	παιδιά.	

vΣε	περιπτώσεις	συνδυασμού	δραστικών	ουσιών	πχ.	Σε	δερματολογικά	
γαληνικά	σκευάσματα	τοπικής	χρήσης

vΌταν	δεν	υπάρχει	διαθέσιμο	κάποιο	φαρμακευτικό	σκεύασμα	λόγω	του	
ότι	απευθύνεται	σε	μικρό	πληθυσμό		ή	για	λόγους	σταθερότητας	κτλ.



Ευχαριστώ για την προσοχή σας.

Θα χαρώ να σας μεταδώσω την αγάπη μου για το γαληνικό 
μέσα από την Επιτροπή Compounding του ΙΔΕΕΑΦ
Στο compounding group είμαι διαθέσιμος να απαντήσω τις 
ερωτήσεις σας

Τάσος Σικαλιάς (Email: sikalias@yahoo.gr)
Φαρμακείο: Κυκλαμίνων 7, Περιστέρι


