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ESITI CLINICI: UN IMPEGNO ED UNA RESPONSABILITÀ CONDIVISI



UOC FARMACIA

Laboratorio di Galenica Clinica

in media 110 allestimenti al giorno 

N° preparazioni anno 2021: 25.079

- UOC Oncologia

- UOC Ematologia e Centro Trapianto

- UOSD Pneumologia Oncologica

- UOSD Oncologia della Mammella

- UOC Urologia

- UOC Reumatologia

- UOC Gastroenterologia

- UOC Epatologia

- UOSD Oculistica

- UOC Nefrologia

- UOC Neurologia

- Radiologia Interventistica





Survey OCSE: A che punto sono i Paesi dell’OCSE 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  i dati sono disponibili in tempo reale
• 11 Paesi hanno Liste nazionali di farmaci ad alto rischio

trigger

Codice a barre

Prescrizione 
informatizzata

Pompe di 
infusione 

intelligenti

Liste nazionali 
farmaci ad 
alto rischio

Per migliorare la sicurezza dei farmaci



Farmaci 
antineoplastici

Sicurezza del 
personale

Sicurezza del 
paziente
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Genotossicità

Cancerogenicità

Teratogenicità

Tossicità 
riproduttiva

Disordini dello 
sviluppo

Compromissione 
della fertilità

Grave tossicità 
d’organo

Elevata tossicità

Basso indice terapeutico

complessità dei regimi terapeutici

Cicli ripetuti

criticità paziente onco-ematologico

Farmaci pericolosi

Contesto

https://oncofarma.it/



Raccomandazione n. 14 
Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici 

Pubblicazione: novembre 2012
in fase di aggiornamento dal 
2019

Centralizzazione 
dell’allestimento 

sotto la 
responsabilità 
del farmacista

Gestione 
multidisciplinare 
e condivisa dei 
percorsi di cura

Introduzione 
della pratica 
del doppio 
controllo

Un riferimento per tutti gli operatori sanitari coinvolti nella 
gestione dei farmaci antineoplastici. 



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 sostenibilità del sistema

Fase Gestionale 
e organizzativa

5. Formazione 
6. Responsabilità professionale Fase Legislativa
7. Implementazione della Raccomandazione 
8. Aggiornamento della Raccomandazione 
9. Suggerimenti per il miglioramento dell’efficacia della 
Raccomandazione  

Fase di “Qualità”

Struttura della Raccomandazione n. 14



FASE TECNICA: 
processo di gestione dei farmaci antineoplastici

approvvigionamento

Immagazzinamento, 
conservazione, 
gestione delle scorte 

Prescrizione

Preparazione

Distribuzione

Somministrazione

controlli



Medico

prescrizione

Farmacista

validazione

Infermiere/

tecnico UFA

Prelievo 
farmaci/DM

Infermiere/

tecnico UFA

preparazione

Addetto al

trasporto

Consegna UU.OO

Infermiere  di 
reparto

somministrazione

Acquisto farmaci e DM

Ricezione merce

Carico software

Conservazione

Gestione lotti e scadenze

Gestione residui

Inventari e conte ravvicinate

Validazione 

Protocolli

Valutazione 
farmaceutica

Appropriatezza 
prescrittiva

Valutazione 
fabbisogni

Rispetto 
budget 

Adempimenti 
amministrati

vi (File F, 
registri AIFA)

Uso 
terapeutico

Studi  
clinici

Off Label

Doppi controlli

Etichettatura e 
confezionamento

Foglio di lavoro e 
scheda di 

somministrazione

Pulizia locali e 
attrezzature

Gestione degli scarti e 
smaltimento del 

materiale impiegato

Controlli 
microbiologici/ 

ambientali

identificazione 
paziente

Verifica terapia

Idoneità sito 
d’infusione

Segnalazione reazioni 
avverse

PROCESSO COMPLESSO



APPROVVIGIONAMENTO: AGGIORNAMENTO AUSPICABILE

Obbligo di valutazione qualità per gli aspetti tecnico-farmaceutici:

Etichettatura e confezionamento 
(codice colore, protezione dalle 
rotture dei flaconi in vetro)

Completezza dei dati 
farmaceutici (es. stabilità)

Dose banding

I Capitolati Tecnici dei farmaci anti-neoplastici e farmaci pericolosi devono contenere:

arrotondamento in eccesso o 
in difetto di dosi di farmaco 

antineoplastico ev

✓ 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
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Riduzione errori di terapia

Schemi validati

Validazione 
prescrizione

Calcolo 
automatico e 

riduzione dose
tracciabilità

Generazione 
automatica 

documentazione

PRESCRIZIONE 
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COMPETENZE

UFA

APPLICATIVO 
INFORMATICO

FOGLIO DI 
LAVORO E 

TRACCIABILITA’

CALCOLI

ETICHETTA

GESTIONE 
DELL’ORARIO

DOPPI 
CONTROLLI



Prescrizione 
informatizzata

Preparazione 
informatizzata

Somministrazione 
informatizzata Robot

AGGIORNAMENTI PRIORITARI RACCOMANDAZIONE 14

VANTAGGI

✓ Tracciabilità dei processi
✓Registrazione e archiviazione dati
✓ Eliminazione di errori di trascrizione e 

copia/incolla
✓Univocità dei dati e dei percorsi adottati
✓Maggiore tutela per gli operatori sanitari
✓ Individuazione delle responsabilità

Riduzione Rischio Clinico



Innovazione informatica: integrazione dei sistemi
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❑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
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Classe B (GMP), se si allestisce
all’interno di cappe a flusso laminare

Background di 
preparazioni ad alto 

rischio 

Classe D (GMP),
se si allestisce in isolatori

Convalida del processo di 
allestimento (media-fill)

DPI & DMPROCEDURE

CONTROLLI 
MICROBIOLOGICI

Controlli sul prodotto 
finito (saggio di sterilità)

Controlli ambientali

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

Conta particellare

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

ISO 9001:2015

Percorso che coinvolge 
tutto il personale

Audit periodici di verifica

Audit interno 

Non conformità e azioni 
correttive

Riesame di direzione

Monitoraggio, misurazione 
analisi e valutazione

Miglioramento continuo

standardizzazione

validazione

Controllo continuo

INDICATORI 
(clinico – economico

organizzativo – volumi
di attività)

MISURAZIONE
VALORE 
ATTUALE

VALORE 
ATTESO

% PRESCRIZIONI NON 
CONFORMI SUL 
TOTALE 

0,2% 0%

% PRESCRIZIONI 
INFORMATIZZATE SUL 
TOTALE

99% 100%

% ALLESTIMENTI NON 
CONFORMI SUL 
TOTALE

0,02% 0%

% TERAPIE ALLESTITE E 
NON SOMMINISTRATE

0,03% 0%

Procedure e Percorsi 
Operativi



FASE GESTIONALE: AGGIORNAMENTI AUSPICABILI

Integrazione 
ospedale -
territorio

Farmacovigilanza
Sperimentazioni 

cliniche
PDTA

FARMACISTA CLINICO

❑ Sempre più orientato al 
paziente, alla patologia

❑ Opera in stretta 
collaborazione con il medico

❑ Ha l’accesso alla cartella 
clinica e ai dati clinici del 
paziente

FARMACISTA



PDTA: Gestione del Paziente con Mieloma Multiplo
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formazione

Responsabilità di 
Struttura 

sanitaria, UU.OO. 
e singoli 

professionisti 

Specializzandi e 

tutor

Personale di 
nuovo 

inserimento 
Corso annuale 

Valutazione delle 
competenze 

F
A
S
E

L
E
G
I
S
L
A
T
I
V
A

Formazione: momento di confronto e crescita

Formazione sul campo
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segnalazione 
eventi avversi 

e near miss

Audit clinici

Check list 

Foglio unico di 
chemioterapia

Lista farmaci 
FAR 

FMECA

Sistemi di prevenzione e controllo

F
A
S
E

G
E
S
T
I
O
N
A
L
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know-how e competenze

Procedure 

Capacità di integrazione del 
farmacista con le altre professioni

Reputazione

Mancanza di uniformità 

Mancanza di integrazioni fra 
sistemi informatici

Reti informatiche ospedaliere e 
PC obsoleti

Formazione capillare

Integrazione ospedale-territorio

Integrazione tra risk management 
e farmacovigilanza

Vantaggi e opportunità Rischi e pericoli

Punti di forza Punti di debolezza

opportunità minacce

Diseguaglianze tra Regioni
Carenza personale
Risorse limitate
Carenze farmaci e DM
burocrazia
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Gruppo di lavoro

Recepimento 
Raccomandazione 

e adozione 
procedura az. per 

sua 
implementazione

Implementazione 
Raccomandazione

Revisione della 
procedura 

Figure coinvolte 
nella stesura

Risk manager

oncologo

ematologo

farmacista

Infermiere UFA

Infermiere 
oncologia/
ematologia

Implementazione Raccomandazione a livello locale
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❑ 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)

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

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

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

❑ 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 Unità Farmaci Antiblastici (UFA) della Regione Sicilia”

Implementazione Raccomandazione a livello SSN



Altri Riferimenti tecnico-scientifici
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Banca dati Stabilis

Standard Tecnici SIFO

Linee Guida AIOM

Quality Standard for the 
Oncology Pharmacy Service
ESOP 2021 

Farmaci ad alto rischioDocumento di Consenso

ISO 14644-2 Position Paper on hazardous
medicinal Products 



Raffaella La Russa
Laboratorio Galenico Clinico
UOC Farmacia
AO San Camillo Forlanini
Roma
Tel. 06.58703560    email: rlarussa@scamilloforlanini.rm.it

Grazie e buon proseguimento!

Creare 
alleanze 


