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Nuovi standard tecnici: confronto tra 
esperienze regionali

ASPETTI TECNICI, LEGISLATIVI ED 
ORGANIZZATIVI

NELLA GESTIONE DELLE UFA



ASPETTI NORMATIVI

Raccomandazione 
ministeriale n. 14 NBP

Qualità

Sicurezza del 
paziente 

(correlata al 
medicinale)

Sicurezza del 
paziente (correlata 

alle modalità di 
somministrazione)

D.Lgs 81/08

Sicurezza 
dell’operatore

LINEE GUIDA 
NAZIONALI ED 

INTERNAZIONALI

Responsabilità nella 
prescrizione e 

somministrazione 
del farmaco

L’uso in sicurezza 
dei 

chemioterapici 
antiblastici

Decreto 
assessoriale n° 

586 del 
12/04/2018

Requisiti e 
Standard per le 

UFA della 
Regione Sicilia

Raccomandazione per  
la prevenzione DEGLI 
ERRORI IN TERAPIA 

CON FARMACI 
ANTINEOPLASTICI



NELLA REGIONE SICILIA….
D.A. 2092 del 10 ottobre 2012

L’Art. 1 stabilisce che “Tutte le strutture sanitarie pubbliche e 
private accreditate che effettuino, a qualunque titolo, 
preparazioni di terapie farmacologiche oncologiche, 
oncoematologiche e/o qualunque altro tipo di terapia in cui sia 
previsto l’utilizzo di farmaci antiblastici, devono dotarsi di 
un’UFA presso la quale centralizzare le procedure di 
conservazione, manipolazione, allestimento, distribuzione e 
smaltimento” al fine di ottimizzare e rendere omogenee le 
attività delle UFA afferenti alle Strutture Sanitarie regionali, 
garantendo al contempo la qualità dei prodotti e la sicurezza per 
gli operatori sanitari e i pazienti.

Regione Sicilia in accordo con la normativa nazionale ha 
definito la  “Centralizzazione dei farmaci antiblastici” 

È stato implementato e adottato, a livello 
regionale, il modello di Governo Clinico del 
processo denominato UFA-ONCO-EMA allo 
scopo di garantire:
- Sicurezza
- Appropriatezza
- Gestione complessiva delle terapie 

antitumorali. 

D.A. n° 1914 del 14 ottobre 2013



DECRETO ASSESSORIALE N° 586 
DEL 12 APRILE 2018

“REQUISITI E STANDARD PER LE 

UNITÀ FARMACI

ANTIBLASTICI (UFA) DELLA 

REGIONE SICILIA”



COSA DEFINISCE IL D.A. N° 586 DEL 12 APRILE 2018

- Requisiti generali e di processo che tutte le UFA esistenti sul territorio regionale devono obbligatoriamente possedere al 
fine di poter operare con livelli di prestazioni allineati agli standard europei (Tabella 1a e 1b) 

- Standard avanzati per le strutture centralizzate di allestimento che rappresentano un obiettivo di efficienza delle 
performances, al fine di garantire qualità e sicurezza dei farmaci allestiti (Tabella 2)

- Caratteristiche strutturali e tecniche dei locali e delle apparecchiature (cabina di sicurezza biologica e/o isolatore e/o 
sistema robotizzato) esistenti presso le UFA, ai sensi della normativa vigente (Tabella 3)

- Caratteristiche dei contenitori speciali deputati al trasporto delle terapie antiblastiche (Tabella 4)
- Livello di competenza delle figure professionali coinvolte nel processo di manipolazione delle terapie antitumorali 

(Tabella 5)
- Indicatori di Performance che ciascuna UFA regionale dovrà sviluppare allo scopo di garantire la sicurezza dei pazienti e 

degli operatori coinvolti nel processo di allestimento delle terapie oncologiche personalizzate, nonché la qualità delle 
prestazioni offerte e la razionalizzazione delle risorse (Tabella 6)

- Raccomandazioni inerenti la gestione delle UFA a livello delle singole Aziende Sanitarie (Tabella 7)



D.A. N° 586 DEL 12 APRILE 2018
• Il D.A. n° 586 del 12 Aprile 2018 è stato redatto da un gruppo di lavoro di Dirigenti Farmacisti della Regione Sicilia, che è 

stato istituito per la sicurezza nelle UFA, di supporto tecnico-scientifico all’Assessorato della Salute con le seguenti 
funzioni:
 Revisione e aggiornamento periodico dei requisiti e degli standard di sicurezza delle UFA
 Formazione dei valutatori per la verifica del possesso dei requisiti e degli standard di sicurezza
 Monitoraggio e valutazione dei risultati delle attività di controllo delle UFA regionali

• Per poter operare sul territorio regionale, tutte le UFA afferenti alle Aziende Sanitarie pubbliche e private accreditate del 
SSR devono possedere i requisiti generali e di processo contenuti nel Documento.

• Il possesso dei requisiti generali e di processo sarà oggetto di verifica attraverso il Piano Annuale dei Controlli 2018 
dell’Assessorato della Salute ai sensi del DA 2593 del 14 dicembre 2017. 

• I risultati dei controlli saranno comunicati alle Aziende Sanitarie con apposito e specifico provvedimento.

In caso di mancato possesso di uno o più requisiti del Decreto, l’Azienda Sanitaria dovrà predisporre uno specifico piano 
di adeguamento che dovrà prevedere la messa a norma dei requisiti carenti entro 180 giorni dalla data di notifica dei 
risultati del controllo, oppure in alternativa la stipula di una convenzione con un’altra Azienda Sanitaria dotata di 
un’UFA in possesso degli standard avanzati, da effettuarsi entro lo stesso termine.



TABELLE DEL D.A. N°586 DEL 12 APRILE 2018







DICHIARAZIONE DI RAGGIUNTA ABILITÀ PER IL FARMACISTA E PER IL PREPARATORE



UFA A.O.O.R. VILLA SOFIA - CERVELLO

~ 23.000 preparazione all’anno

65% di Oncoematologia

30% di Oncologia Medica

5% di UTMO e altre Unità Operative

• Cappa a flusso laminare verticale
• Robot per allestimento di farmaci chemioterapici 80 ~ 100 preparazioni al giorno 

Controlli sulle preparazioni allestite da parte del Secondo Dirigente Farmacista:
- Check List ad ogni turno di lavoro del personale Infermieristico sulle preparazioni
- Check List da parte del Dirigente Farmacista in almeno un turno di lavoro di allestimento al giorno

Controlli microbiologici ed ambientali all’interno delle camere bianche con cadenza periodica:
- In Operational e At Rest su tutti gli operatori
- Wipe test, pad test
- Media Fill (in fase di riattivazione) su tutti gli operatori e sul nuovo personale.



PER CONCLUDERE…
Per migliorare le attività di allestimento delle terapie antiblastiche, è opportuno mettere in atto, periodicamente: 

 Studio e analisi dei rischi. La tecnica di analisi proattiva FMECA (Failure Mode and Critical Effect Analysis) è uno 
strumento utile per i analizzare i problemi di affidabilità delle terapie antiblastiche. 

 Sistemi per la segnalazione di eventi avversi e near miss. Deve essere implementato un sistema strutturato di raccolta 
spontanea di eventi avversi allo scopo di predisporre idonee misure preventive dopo appropriata analisi. 

 Audit clinici. Finalizzati a la valutare i processi al fine di mettere in atto adeguate azioni correttive e/o di preventive. 

Gap analysis

 Analisi finalizzata a determinare il divario esistente tra i propri standard e i requisiti previsti 
dalle norme e dalle linee guida vigenti, in termini di strutture, eseguendo:

- Dettagliata e documentata analisi del rischio
- Predisposizione di un piano di miglioramento, contenente le misure correttive ritenute 

necessarie per colmare tale divario e mitigare il rischio di potenziale contaminazione per il 
paziente e per l’operatore

- Le misure correttive, eventualmente anche strutturali, devono essere pianificate dal 
gruppo multidisciplinare in un documento scritto, corredato di cronoprogramma.

 Eseguita dai Direttori di Farmacia con la collaborazione della Direzione Sanitaria, Risk 
Management, Ingegneria clinica



GRAZIE PER L’ATTENZIONE

Dott.ssa Sabrina Gambino, Dirigente Farmacista
U.O.C. Farmacia P.O. V. Cervello

Palermo, 25/06/2025


	Diapositiva numero 1
	Aspetti Normativi
	Nella Regione Sicilia….
	Decreto assessoriale n° 586 del 12 Aprile 2018��“Requisiti e standard per le Unità Farmaci�Antiblastici (UFA) della Regione Sicilia”
	Cosa definisce il D.A. n° 586 del 12 aprile 2018
	D.A. n° 586 del 12 aprile 2018
	Tabelle del d.a. n°586 del 12 aprile 2018
	Diapositiva numero 8
	Diapositiva numero 9
	Dichiarazione di raggiunta abilità per il farmacista e per il preparatore
	Ufa a.o.o.r. Villa Sofia - Cervello
	Per concludere…
	Grazie per l’attenzione

