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QUALITA’

Total Quality Management (TQM)

ISO 9000

Performance

SOP

LAMal

Good … Practices
Accreditamento

Certificazione

Conformità

Audit

Concorrenza

Evidence Based Medicine

Pharmaceutical Care

Logistica

Disease Management

QS / QC

Managed Care



costi  degli investimenti

OGGI OBIETTIVO

tempo

co
st

i
RISPARMIO
RIPARAZIONE
ESAMI
PREVENZIONE



Qualità nel settore farmaceutico

I difetti non sono accettabili nei prodotti, 
nei processi e nei servizi farmaceutici

Un difetto può significare un danno
alla salute di una persona!

I medicamenti non sono 
beni di consumo come tutti gli altri



FORNITORI

FORNITORI

FORNITORI

fornitori

fornitori

fornitori

ANALIT
ICA

CONVALIDA

GROSSISTI

GROSSISTI

OSPEDALI

ST
UDI C

LINICI

ISPEZIONI

SVILUPPO



GOOD PRACTICES
n GMP fabbricazione
n GDP distribuzione
n GCP studi clinici
n GLP laboratorio
n GVP convalida
n GIP ispezioni
n ….



RICETTE

LAMAL

FARMACIA



n ACCREDITAMENTO

= COMPETENZA

n CERTIFICAZIONE

= CONFORMITA’



Definizione di qualità

n L’insieme delle
caratteristiche di un
prodotto, di un processo o di
un servizio necessarie per
rendere il prodotto, il
processo risp. il servizio
conforme alle esigenze
prestabilite

n Modo di lavorare che
soddisfa il cliente

n L’offerta è conforme alle
attese del cliente

“IST” “SOLL”



Un farmacista viene
punito sulla pubblica
via per aver venduto
medicamenti fabbricati
con escrementi

Napoli 1517 -
Amsterdam 1692







Elementi di un sistema di qualità

Manuale di qualità

Procedure Operative Standard

Direttive di qualità

SOP



in concreto
n la formazione del

personale
n la documentazione
n il flusso dell’informazione
n l’assortimento
n il controllo dei prodotti
n le preparazioni

n i servizi:
- validazione delle
   ricette
- validazione delle
   richieste
- consulenza
- …..

n Il paziente

… e le relative verifiche e registrazioni



La qualità nel processo
farmaceutico

n si costruisce
n - con una mentalità adeguata
n - con la partecipazione di tutti
n - con la responsabilità di tutti






