|

4 8 2
“i = ll%,

RS

10° CONGRESSO NAZIONALE SIFaCT

24-26 novembre 2022
Centro congressi Fontana di Trevi

Roma

\'Sifact

CLINICA E TERAPIA

1N
4

\ [
| N |

! - | ‘[

A

"PARTE/

«La sicurezza della terapia farmacologica e ’implementazione

delle Raccomandazioni 14 del Ministero della Salute: esperienze

virtuose di gestione del rischio clinico e farmaceutico in ambito
oncologico ed emato-oncologico»

SISTEMA SANITARIO REGIONALE
AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

Raffaella La Russa, UOC Farmacia
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| Dipartimenti Sanitari sono i seguenti:
- Dipartimento Cardio-Toraco-Vascolare
- Dipartimento Emergenza Accettazione e delle Chirurgie Specialistiche
- Dipartimento Oncologia e Medicine Specialistiche
- Dipartimento Donna Bambino
- Dipartimento Testa Collo & delle Neuroscienze
- Dipartimento delle Diagnostiche
- Dipartimento Interaziendale Trapianti

UOC FARMACIA

Laboratorio di Galenica Clinica

in media 110 allestimenti al giorno
N° preparazioni anno 2021: 25.079
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- UOC Oncologia

- UOSD Pneumologia Oncologica

- UOC Urologia

UOC Reumatologia

- UOC Gastroenterologia
- UOC Epatologia

- UOSD Oculistica

- UOC Nefrologia

- UOC Neurologia

- Radiologia Interventistica

- UOSD Oncologia della Mammella

- UOC Ematologia e Centro Trapianto
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GIORNATA NAZIONALE PER LA SICUREZZA
DELLE CURE E DELLA PERSONA ASSISTITA

3 Pl ﬁw_*:-: 3 2 . ¢ % 15 Settembre 2022 - Aula Magna “Agazio Menniti”

La Giornata nazionale per la sicurezza delle cure e della persona assistita, “World Patient Safety Day”,
e nata per sottolineare che la sicurezza delle cure e parte costitutiva del diritto alla salute, come
previsto nell’art.1 della legge 24 del 2017.

Lo slogan dell’edizione 2022 e stato indicato dall’'lOMS nella sicurezza della terapia farmacologica,
invitando tutti i soggetti interessati a porre particolare attenzione alle situazioni a piu alto rischio,
quali la polifarmacoterapia e le transizioni di cura, sottolineando I'importanza di strumenti idonei a
favorire I'attivita di ricognizione e riconciliazione dei farmaci tra diversi setting assistenziali.




Per migliorare la sicurezza dei farmaci

g rone MEDICATILN 2, World Health
m Patient Safety (&) nea
Medication Without Harm ‘1 Day 17september 022 mT,ﬁ,UH,T,,,},*,‘,\BM"ﬂ X ,_L“/’ Organization

The Economics of Medication Safety:
Improving medication safety through collective,
real-time learning

trigger

OECD Health Working Papers No. 147 /
Katherine de Bienassis,

Laura Esmail,
Ruth Lopert,

Niek Klazinga

Ms Katherine DE BIENASSIS
Health Policy Analyst, Health Division
The Organisation for Economic
Cooperation and Development (OECD)
WHO Global Patient Safety Challenge

15 September 2022

(@) World Health
%/ Organization

@) OECD

Liste nazionali
farmaci ad Codice a barre
alto rischio

Prescrizione
informatizzata

Pompe di

infusione
intelligenti

As many as one-in-10
hospitalizations in OECD
countries may be caused by a
medication-related harm and...

One-in-five inpatients experience
medication-related harms during
hospitalization
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related harms related harms

in OECD countries, annually

Survey OCSE: A che punto sono i Paesi dell’lOCSE sull’adozione di
politiche per migliorare la sicurezza dei farmaci?

* Hanno risposto 20 Paesi

* 14 Paesi dispongono di sistemi nazionali sull’uso dei farmaci

* La maggior parte dei Paesi utilizza dati sui sinistri

* Un numero crescente di Paesi utilizza anche dati dei sistemi di
prescrizione elettronica

* 3 Paesi (Giappone, Australia e USA) includono i dati delle cartelle
cliniche

* In 7 Paesi idatisono disponibili in tempo reale

e 11 Paesi hanno Liste nazionali di farmaci ad alto rischio
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Raccomandazione n. 14

Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici

g//%fzza}(cz( A _%/(C(é

DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL’ORDINAMENTO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
UFFICIO 111 EX DGPROGS

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI ANTINEOPLASTICI

Gli errori in corso di terapia con farmaci antineoplastici provocano gravi danni

A causa della elevata tossicita dei farmaci antineoplastici e del loro basso indice
terapeutico, gli errori in corso di terapia oncologica determinano danni molto gravi
anche alle dosi approvate. Pertanto, ¢ necessario avere a disposizione indicazioni,
condivise ed uniformi su tutto il territorio nazionale, mirate alla prevenzione di tali
errori.

La presente R dazi ¢ un riferi per gli operatori sanitari coinvolti

nella gestione dei farmaci antineoplastici e nell’ Zi al paziente circa gli

obiettivi di salute e i benefici attesi dai trattamenti. Un’informazione corretta ¢

lo cardine di un’alleanza terapeutica strategica al fine

¥ PP
di garantire la qualita e la sicurezza delle cure.

Raccomandazione n. 14, ottobre 2012

iemochiiy g7 S
X sicurezza dei pazienti

Un riferimento per tutti gli operatori sanitari coinvolti nella

gestione dei farmaci antineoplastici.

Pubblicazione: novembre 2012
in fase di aggiornamento dal
2019

Punt el

Centralizzazione

dell’allestimento
sotto la
responsabilita
del farmacista

Introduzione
della pratica
del doppio

controllo

Gestione

multidisciplinare
e condivisa dei
percorsi di cura



Struttura della Raccomandazione n. 14

1. Premessa
2. Obiettivo
3. Ambiti di applicazione

Fase Generale

4. Azioni

4.1. Approvvigionamento

4.2. Immagazzinamento, conservazione, gestione delle scorte
4.3.Prescrizione

4.4 Preparazione

4.5.Distribuzione

4.6.Somministrazione

Fase Tecnica

4.7. Gestione della terapia orale

4.8. Gestione della terapia con farmaci antineoplastici per via
parenterale in regime di ospedalizzazione domiciliare

4.9. Altri interventi

4.9.1. Coinvolgimento del paziente e dei familiari nel processo di cura
4.9.2. Umanizzazione delle cure oncologiche

4.9.3. Strumenti di prevenzione e controllo

4.9.4 Modelli organizzativi per aumentare la sostenibilita del sistema

Fase Gestionale
e organizzativa

5. Formazione
6. Responsabilita professionale

Fase Legislativa

7. Implementazione della Raccomandazione

8. Aggiornamento della Raccomandazione

9. Suggerimenti per il miglioramento dell’efficacia della
Raccomandazione

Fase di “Qualita”




FASE TECNICA:
processo di gestione dei farmaci antineoplastici

0 Pharmacy |
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Immagazzinamento,
conservazione,
gestione delle scorte Preparazione Somministrazione



PROCESSO COMPLESSO

validazione preparazione somministrazione

identificazione
paziente

Addetto al
trasporto

Infermiere/
tecnico UFA

Infermiere di
reparto

Infermiere/
tecnico UFA

Medico

Verifica terapia

Farmacista

Prelievo
farmaci/DM

prescrizione Consegna UU.OO

Idoneita sito
d’infusione

Segnalazione reazioni
avverse

Validazione

/ Protocolli

Valutazione
farmaceutica

@ Acquisto farmaci e DM
. . 4 \ 4 \
Ricezione merce
s Controlli

Doppi controlli microbiologici/

, ambientali
A iat Carico software
ppropriatezza L ) L )
prescrittiva
4 \ 4 \
g; Conservazione e desli .
H= Etichettatura e Gestione degli scarti e

. smaltimento del
confezionamento

materiale impiegato
l'l ||’} Gestione lotti e scadenze
~nnizoe”
4 \ 4 \
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’ Gestione residui Foglio di lavoro e - .
. Pulizia locali e
scheda di

attrezzature
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Uso Valutazione
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amministrati Rispetto
vi (File F, | budget

registri AIFA)
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APPROVVIGIONAMENTO: AGGIORNAMENTO AUSPICABILE o‘{?
TS
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| Capitolati Tecnici dei farmaci anti-neoplastici e farmaci pericolosi devono contenere:

Obbligo di valutazione qualita per gli aspetti tecnico-farmaceutici:

e

Etichettatura e confezionamento Dose banding

(codice colore, protezione dalle Completezza dei dati arrotondamento in eccesso o
. .. . . eres in difetto di dosi di farmaco
rotture dei flaconi in vetro) farmaceutici (es. stabilita) antineoplastico ev

l

Riduzione dei tempi di allestimento
Riduzione dei tempi di attesa per i pazienti
Riduzione dei rischi connessi con la manipolazione
Miglior utilizzo delle risorse
Alleggerire il carico di lavoro delle UFA

YNNI NN




Tabella 1. Elementi essenziali di una prescrizione in oncologia

Data di prescrizione.

Nome e cognome del paziente, data di nascita e sesso.

Altezza e peso per il calcolo della superficie corporea (BSA) o alire vanabili per il
calcolo di specifici farmaci, come "area sotto la curva (AUC) o la dose cumulativa di

antracicline nel caso di nuova somministrazione di farmaci cardiotossici.

Diagnosi, sede della patologia.

MNome dello schema, numero del ciclo di trattamento, numeri di cicli di trattamento

previsti, numero del giorno all’interno del ciclo di trattamento.

Mome e codice numerico del protocollo del trattamento sperimentale, nel caso di

studio clinico.

Denominazione del principio attive (evitando acronimi e nome commerciale).

Indicazione della metodologia utilizzata per 1l calcolo della dose o indicazione degli

standard di riferimento, come nel caso del calcolo della clearance della creatinina.

Dose per ogni farmaco presente (riferendosi a valori in mg, ove possibile, ed evitando

le virgole e gli zeri non necessari).

Percentuale di riduzione della dose rispetto allo schema standard di base efo ai cich

precedenti.

Via, durata di somministrazione e diluente (tipologia e volume).

Intervalli di trattamento tra 1 vari farmaci somministrati nello stesso giorno del ciclo e

tra i vari cicli.

Sequenza con la quale devono essere somministrati 1 farmaci (anche la rerapia

ancillare).

Regime di supporto appropriato (pre e post medicazioni, idratazione, fattori di

creseita, anfiallergic, antiemetici, soluzione ipotonica per lavaggio dei cateteri venosi

Data prevista per la rivalutazione dello stato di malattia o numero di ciclo entro il

quale provvedere alla rivalutazione della malattia.,

Modificata da ASCO

PRESCRIZIONE

Generazione
automatica
documentazione

tracciabilita

Schemi validati

Validazione
prescrizione

Calcolo
automatico e
riduzione dose

11



PREPARAZIONE

DOPPI
CONTROLLI

GESTIONE
DELL'ORARIO

APPLICATIVO
INFORMATICO

FOGLIO DI
LAVORO E
TRACCIABILITA’

12



AGGIORNAMENTI PRIORITARI RACCOMANDAZIONE 14

Prescrizione
informatizzata

Preparazione
informatizzata

Somministrazione
informatizzata

VANTAGGI

v’ Tracciabilita dei processi

v’ Registrazione e archiviazione dati

v’ Eliminazione di errori di trascrizione e
copia/incolla

v Univocita dei dati e dei percorsi adottati

v’ Maggiore tutela per gli operatori sanitari
v’ Individuazione delle responsabilita

Y

Riduzione Rischio Clinico



Innovazione informatica: integrazione dei sistemi

Uso di software certificati (secondo il regolamento europeo sui dispostivi medici 2017/45)

Firma digitale e archiviazione dati sicura

Integrazione del software di prescrizione con il software gestionale di

magazzino

Integrazione del software di prescrizione con la cartella clinica

informatizzata e con il software di anagrafica centralizzata

backup eseguiti quotidianamente e in modo automatico su un Server
differente

Formazione all’'uso dei software attestata

Utilizzo degli stessi programmi per tutte le strutture a livello regionale



ASSICURAZIONE DI QUALITA’

Controlli ambientali

Obiettivi:
* Preservare la qualita e la sicurezza del prodotto finale
* Raggiungere valori di pulizia richiesti dalla classificazione ambientale

Classe B (GMP), se si allestisce
all'interno di cappe a flusso laminare

preparazioni ad alto

Background di

rischio

Conta particellare

PROCEDURE

Classe D (GMP),
se si allestisce in isolatori

/

\

Controlli sul prodotto

finito (saggio di sterilita) allestimento (media-fill)

Convalida del processo di




Aggiornamento Raccomandazione 14
Certificazione dell’UFA e delle UU.OO.

Percorso che coinvolge

tutto il personale
standardizzazione |

o Procedure e Percorsi
0 ; L B
Operativi : ‘
2
Audit periodici di verifica —
Certificazione- Rapporto di audit Monitoraggio, misurazione
AZIENDA OSPEDALIERA S. CAMILLO FORLANINI analisi e valutazione
9527236 MISURAZIONE
. , - INDICATORI VALORE VALORE
e Audit interno (clinico— economico ~ ATTUALE ATTESO
Veerifica di Estensione Scopo /1SO 9001.2015 organlsiz:fclt\:\(/)it—é‘;/oluml
Riesame di direzione % PRESCRIZIONI NON 0,2% 0%
CONFORMI SUL
ISO 9001:2015 TOTALE
Non conformita e azioni LA ETAIEN st o3
) INFORMATIZZATE SUL
correttive TOTALE
% ALLESTIMENTI NON 0,02% 0%

CONFORMI SUL
% TERAPIE ALLESTITE E 0,03% 0%

NON SOMMINISTRATE
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FASE GESTIONALE: AGGIORNAMENTI AUSPICABILI ?‘{n

1 Sempre piu orientato al
paziente, alla patologia

 Opera in stretta

collaborazione con il medico
Integrazione

ospedale - Farmacovigilanza
territorio

Sperimentazioni
cliniche O Ha I'accesso alla cartella
clinica e ai dati clinici del

paziente

FARMACISTA CLINICO




PDTA: Gestione del Paziente con Mieloma Multiplo

"I‘Sifact

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

AZIEMNDA OSPEDALIERA
SAMN CAMILLO FORLANINI

REGIONE
LAZIO Py

Rew. 00 del
PDTA PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO 2::08;2{:2
cod. Doc.. ASSISTENZIALE PER LA GESTIONE DEL
501/POTA/22/01 PAZIENTE CON MIELOMA MULTIPLO bag. 8 di 5t

REGIONE
AZIENDA OSPEDALIERA j
SAN CAMILLO FORLANINI LAZIO <
Rev. 00 del
PDTA PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO 29/08/2022
Cod. D ASSISTENZIALE PER LA GESTIONE DEL
od. Doc.:
PAZIENTE CON MIELOMA MULTIPLO )
901/PDTAS22/01 Pag. 1 di 51
Gruppo di lavoro
R Disciplina Ruolo Data Firma
Aziendale
Staff di
coordinamento
UOSD Qualith, Certificazione e 25/08/
Antonio Silvestri Sicurezza delle Cure - Risk Medico
2022
Management
Coordinatore: UDC Ematalogia e Trapianto di Medico
Mariagrazia Garzia Cellule Staminali
Componenti:
Maria Rosaria Angelitti | UOC Laboratorio di Genetica Medica | Biologo
Roberto Baldelli UOSD Endocrinologia Medico
Costantina Barba UOC Ematologia e Trapianto di CPSI
Cellule Staminali
Gabriella Bassi UOC Patologia Clinica Medico
Raffaella Barone UOC Medicina Nucleare Medico
Umberta Bianco UDC ortopedia Medico
REDAZIONE Maonica Bonelle UOC Nefrologia Dialisi e Trapianto di | Medico
Rene
Alessandro Capone INMI Lazzaro Spallanzani Medico
Cinzia Chiostrini UDC Radioterapia Medico
Cesira Coratella UOC Ematologia e Trapianto di CPSE
Cellule Staminali
Enrico Cotroneo UOC Neuroradiologia Medico
Luca De Rosa UOC Ematologia e Trapianto di Medico
Cellule Staminali
Giovanni Falcinelli UOSD Oculistica Medico
Claudio Gasperini UDC Neurologia e Meurafisiopatologia | Medico
Lucia Gerrmani UOSD Terapia del dolore Medico
Emanuele Guglielmelli UOC Medicina d'Urgenza, Pronto Medico
Soceorso, Osservazione Breve
Raffaella Larussa UOC Farmacia Farmiacista
Annalisa Lucarini UOC Ematologia e Trapianto di CPSI
Cellule Staminali
Giovanni Luzi UOC Ematologia Medico

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

Il PDTA si rivolge a tutti i pazienti con sospetto di MM, provenienti dall’ambulatorio (inviati dal MMG o
da altro specialista), dal Pronto Soccorso (PS), dai reparti all'interno dell’Azienda Ospedaliera, dagli
ospedali limitrofi che non hanno al proprio interno una Ematologia.

11 PDTA & di tipo interdipartimentale, coinvolgendo 8 dipartimenti e 20 Unita Operative:

UOC Anatomia ed Istologia Patologica

U050 Endocrinolagia

UOC Ematalogia e Trapianto di Cellule Staminali
UOC Radioterapia

Dipartimento Oncologia e Medicine
Specialistiche

UOC Laboratorio di Genetica Medica
UDC Medicina Trasfusionale e Cellule Staminali
UOC Patologia Clinica

Dipartimento delle Diagnostiche Area
diagnostica di laboratoria

UOC Diagnostica per Immagini Elezione
UDC Medicina Nucleare
UOC Neuraradialogia

Dipartimento delle Diagnostiche Area
diagnostica per immagini

UOC Newrochirurgia
UOC Neuralogia @ Neurofisiopatalogia
UOSD Oculistica

Dipartimento Testa Collo

UOC Ortopedia
UOSD Terapia del dolore

Dipartimento Scienze Chirurgiche

UOC Farmacia

Psicologia clinica

Direzione Sanitaria

UoC Nefrologia Dialisi e Trapianto di Rene

Dipartimento Interaziendale Trapianti

UOC Medicina d'Urgenza, Pronto Soccorso, Osservazione

Brave

UOC Medicina Interna

Dipartimento Emergenza Accettazione e
Area Clinica




Formazione: momento di confronto e crescita
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Sede Legale: Circonvallazions Giasicolense, §7 - 00152 Roma | CF. ¢ P.L 04733051008

RISK MANAGEMENT
Responsabile: Dott. Antonio Silvestri
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\ / - SRR RS & S5
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SCHEDA DI INCIDENT REPORTING |
per la segnalazione spontanea di eventi avwersi o potenzialmente dannosi (near miss)

scrivere In STAMPATELLO Data di compilazione: YA

DIPARTIMENTO UNITA' OPERATIVA

Check list - e

Data & ora dell'evento: |

Lista farmaci
FAR

. . a2 m .
SEGNALAZIONE di: ] evento avverso [0 evento potenzialmente dannoso (near miss) ‘
Lievents ha provocato/ poteva provoeare danni a persone? O s o w

Doti relatel atla persona: (] PAZIENTE [T] VISITATORE  [] OPERATORE (sl in casod viienza)

G
E
S
T
I
(0
N
A
L
E

cogrome: ) wome: J | ]
Foglio unico di e eSS oo

Paziente deambulante: Os Ono
chemioterapia o 1= e Qs Qi

REGIME DI EROGAZIONE: [ degenza orcinaria Oes ] Ambuiaterio O owos

[ o (specticae)

Tuogo Incur 1 & verificats Tevento:
[ reearro (camera) [ eronro soccorso
[ nevasro (eacio) O saacveratora

(O reearro (corroro) O scue

bagina 1



Vantaggi e opportunita

know-how e competenze
Procedure

Capacita di integrazione del
farmacista con le altre professioni

Reputazione

Formazione capillare

Integrazione ospedale-territorio

Integrazione tra risk management
e farmacovigilanza

Rischi e pericoli \‘;If ct

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

Mancanza di uniformita

Mancanza di integrazioni fra
sistemi informatici

Reti informatiche ospedaliere e
PC obsoleti

Diseguaglianze tra Regioni
Carenza personale
Risorse limitate

Carenze farmaci e DM
burocrazia



Implementazione Raccomandazione a livello locale

ST AN SESONALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

‘ORDINANZA

@

0569 oe 20 MAG.2M%

Struttura proponente: Direzione Sanitaria
Codice settore proponente: D506 cood. J

3

Centro di Costo:

Ministeriali per la Sicurezza dei Pazienti”

Lestensore

Oggetto: “Formalizzazione dei gruppi di lavoro per Iimplementazione aziendale delle Raccomandazioni

IL DIRETTORE GENERALE
Dan. D’'Urso

Dr.ssa Rossana Di Renzo-

11 Dirigente addetio al controllo del budget, con la sottoscrizione el presente atto, attesta che lo stessa
nen comporta scostamenti sfavarevoli rispetto al budget economico/investimenti generale aziendale.

presa visione

Voce del conto Economico/Patrimeniale su cui si imputa I'importo:

Visto del Dirigente addetto al controllo del budget generale: Direttore U.O.C. Contabilita e Bilancio

weldissse Do (Ggs oo affir

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

@5

15 61U, 2017

DELIBERAZIONE N. 0863  DEL

Sexutturs proponeate. Quiid, Cenifcorione ¢ Sicurerza delle Care Rk Maragement  Geairo di Gutos GUDGAIDIS

Codice seitore proponcnte, RMIG/08/201 e 00542007
Oggettor Recepimeato dells Raccomandazione 14; “Prevenzions degh 6cron i, terspia con fatiad entneoplasticl,
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Implementazione Raccomandazione a livello SSN

1 Raccomandazione Regione Emilia Romagna: Sicurezza nella terapia
farmacologica n.3 “Gestione sicura dei farmaci antineoplastici” novembre
2013

 Gruppo di Lavoro di approfondimento con coordinamento della Regione
Emilia-Romagna: “Risk assessment nella manipolazione delle terapie
oncoematologiche a base di anticorpi monoclonali” (marzo 2014)

J DGR Veneto n. 1335 del 28 luglio 2014. Centralizzazione dell’allestimento dei
farmaci antineoplastici

(J Raccomandazioni su standard per la centralizzazione delle terapie
oncologiche parenterali in regione Piemonte. Dipartimento Rete Oncologica U
Piemonte e Valle d’Aosta 2014

 Allegato n. 2 DGR Sardegna n.47/15 del 29.9.2015 Scheda Requisiti specifici q
minimi Unita’ Farmaci Antitumorali — U.F.A.

(J Decreto Campania n.89 del 05.11.2018. “Manuale per le procedure delle
UMACA, Documento tecnico sulla informatizzazione delle UMACA”.

[ Decreto assessoriale 12 aprile 2018. Approvazione del documento “Requisiti
e standard per le Unita Farmaci Antiblastici (UFA) della Regione Sicilia”

23



Altri Riferimenti tecnico-scientifici|::

b4 PE
Linee guida ADII
Documento talisno 6 Consenso ImanualiSIFO NEOPLASIE DELLA MAMMELLA e

Linee guida
TUMORI DEL COLON

FARMACOPEA
UFFICIALE
| della Repubblica 1takana

§ VN

§ \\-‘

: N \J

2 M STARDARD TECNICH

O\ DUGALENICA ONCOLOGICA

Linee Guida AIOM

e . W 1 SIF0 -
Standard Tecnici SIFO Documento di Consenso  Farmaci ad alto rischio

Norme di buona preparazione
dei medicinali in farmacia

INDICE
1. Generaliti e ... 1417 8 Controllo di qualiti del preparato .. 1421
2. Gestione della qualitd in farmacia ....... 1417 9 Confezionamento ed etichettatura ...... 1422
3. Personale. .. R W18 1o Srabitivi del prepagato . ... . 163
4. Laboratorio ed attrezzature 1418
S Docwicafasions fi T 1419 1 Aspetti microbiologici dei preparati 1423
6. Materie prime ) "' 420 12 Contratti esterni .. e e
7. Operazioni di prepara; . 1421 13 Glossario. .......... Peeeeeens 1426
INTERNATIONAL 1S0 —W_ h
4 STANDARD 14644-2 =z=eanp Adopted by EAHP's General Assembly in une 2022
y c,s PHARMACEUTICAL INSPECTION CONVENTION (=
Py
soamictna
PEO014 Further increasing sofety for healthcore professionols
1.2y 2018 d
Watardous medicnal producs are vtal for the treatment of both cancerous and athr nonancerous
isesses. Hospits pharmacists re responsiie for the preparaton o these mecdiina products and ke all
heatihcare professionas that handie and sdmiiser hazardous medicinal roducts re exposed to certan
Cleanrooms and associated controlled ks AL have been put i plce for the
environments — protection of : .
:STABILIS 2022
§ . o Part 2: tecuires the European Commision o Geveop » eflntion fo hatardous medicinal products, estblih an
s = Ly
Monitoring to provide evidence of indicative list of them and prepare guidelines for handiing these substances, particularly in hospitals, by the
GUIDETO GOOD MANUFACTURING euntoots pé formmace related to air end of 2022. The handing of hazardous medicinal poducts includes acies Such 3 Ioper OIS,
ILRRY stabiith o compatibiith dei farmaci PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS cleanliness by particle concentration B T o P o o
HANDBOOK ON B : e o inpoiy e s Np——
3 artie 2: Surveifiance e des, rmances. 3 o SIS,
—— o gy o T el e of Hospital Phamacists (EAHP) estblshed at the end of 2020 3 Specl Iteret Group on Hatardous
s . ; Medicina Products to bettr understand th classication lndicape or hazardous medicinl roducts i
INJECTABLE iFESmE=— e e e e e e
y e >3 N = oo 3|
& | Molecola o | oo
DRUGS = Ry P
= = plmprentd ® ovsas
" stabts come micels = oz P
s i |Someutiol (] hospaa of hatardous.
— Nome commerciale > POCICH BN PRSHER iR
171h EOITION — - o
= - —
— Notizie - Bibliografia 14 rue du Roveray
BT Gt hazardous
(@] ot gt e s
e e e e
E w2 ‘
o
ooy .
PRGNS —T— T e Products and retated heaith and safety ssues.
- o4

=i Quality Standard for the
Oncology Pharmacy Service
ESOP 2021

ISO 14644-2 Position Paper on hazardous
medicinal Products

Banca dati Stabilis

24



Creare
alleanze

- 4

—

[ T

e

Raffaella La Russa

Laboratorio Galenico Clinico

UOC Farmacia

AO San Camillo Forlanini Grazie e buon proseguimento!
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Tel. 06.58703560 email: rlarussa@scamilloforlanini.rm.it



