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NELLA REGIONE SICILIA....

D.A. 2092 del 10 ottobre 2012

[ Regione Sicilia in accordo con la normativa nazionale ha W

definito la “Centralizzazione dei farmaci antiblastici”

D.A. n° 1914 del 14 ottobre 2013

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
attivita delle UFA afferenti alle Strutture Sanitarie regionali,
garantendo al contempo la qualita dei prodotti e la sicurezza per

gli operatori sanitari e i pazienti.

\

E 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.




DECRETO ASSESSORIALE N° 586
DEL 12 APRILE 2018

“REQUISITI E STANDARD PER LE
UNITA FARMACI
ANTIBLASTICI (UFA) DELLA

REGIONE SICcILIA”

Allegato A al D.A n. 386 del 12/04/2018
REPUBBLICAITALIANA

Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE

i e Standard per le Unita Farmaci Antiblastici (UFA) della

Regione Sicilia

Premessa

Nel mese di agosta 1993 la Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stata e le Regioni ha approvato
le “Linee guida per io sicurezza e la salute dei lavoratori esposti o chemioterapici antiblastici in ambiente
sanitario® nelle quali sono state dettate le prime indicazioni sugli standard organizzativi & funzionali, di
qualita & sicurezza, necessari per I'esecuzione delle procedure di allestiments dei farmaci antitumorali, con

particolare riferimento

= allimportanza di una struttura izzata per impedire o senza contralio di

attivitd a rischic
* alle caranteristiche degli arredi e dei locali;
= si sistemi di prevenzione ambientale;
= ai dispositivi di protezione personale;
= alle tecniche e alle modalita di lavoro con la predisposizione di “procedure” per “preparare i
farmaci®, il loro trasperto, la somministrazione, la manutenzione e l'intervento in caso di
“contaminazione accidentale”,
= allo smaltimento dei rifiuti
Successivamente, con il Comunicato del Ministero del Lavoro, della Salute & delle Politiche Sociali
del 3 dicembre 2008 sono state approvate le “Norme di Buana Freparazione” contenute nella Farmacopea
Ufficiale haliana, XIl edizione. la preparazione dei farmaci antineoplastici per somministrazione
parenterale, con personalizzazione ¢ diluizione della dose su prescrizione medica, & “una preparazione
galenica magistrale sterile” regolamentata dalle suddeme Norme e deve essere allestita sotto la

responsabilits del farmacista che garantisce |s qualita |2 sicurezza della terapia preparata.




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 qualita 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 dovra sviluppare allo scopo di garantire la sicurezza dei pazienti e
degli operatori coinvolti nel processo di allestimento delle terapie oncologiche personalizzate, nonché la qualita 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

« IID.A. n° 586 del 12 Aprile 2018 ¢ stato redatto da un gruppo di lavoro di Dirigenti Farmacisti della Regione Sicilia, che ¢
stato istituito per la sicurezza nelle UFA, di supporto tecnico-scientifico all’Assessorato della Salute con le seguenti
funzioni:

v" Revisione e aggiornamento periodico dei requisiti e degli standard di sicurezza delle UFA
v Formazione dei valutatori per la verifica del possesso dei requisiti e degli standard di sicurezza
v" Monitoraggio e valutazione dei risultati delle attivita 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 1 requisiti generali e di processo contenuti nel Documento.

+ Il possesso dei requisiti generali e di processo sara 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 piu requisiti del Decreto, 'Azienda Sanitaria dovra predisporre uno specifico piano

di adeguamento che dovra 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

Tabella 1a. Requisiti generali per le UFA regionali

Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi

Req. 1

Allo scopo di garantire la sicurezza degli operatori e la qualita degli allestimenti, I'UFA in Farmacia
ha locali ed apparecchiature idonei secondo la normativa vigente (D.lgs. 81/2008 e s.m.i. e
Farmacopea Ufficiale Xll) cosi come indicato nella tabella 3 del presente documento

Tabella 1b. Requisiti di processo per le UFA regionali

Req. 2

| farmaci antitumorali sono immagazzinati in armadi chiusi, con spondine anticaduta e in spazi
dedicati

Req. 3

| farmaci antitumorali vengono trasportati in contenitori speciali le cui caratteristiche sono
dettagliatamente descritte nella tabella 4

Req. 4

L'UFA ha a disposizione almeno due cappe a flusso laminare verticale ovvero due isolatori

Reg. 5

L'UFA & sotto il coordinamento e la responsabilita del farmacista ospedaliero

Req. 6

Per garantire i livelli minimi di qualita, efficacia e sicurezza dei processi deve essere presente
almeno un farmacista con livello di competenza definito nella tabella 5, attestato tramite la
dichiarazione di raggiunta abilita per il farmacista di cui al box 1 del presente documento

Req. 7

Per garantire i livelli minimi di qualita, efficacia e sicurezza dei processi devono essere assegnati in
UFA almeno 3 preparatori di cui 2 sempre presenti con livello di competenza definito nella tabella
5, attestato tramite la dichiarazione di raggiunta abilita per il preparatore di cui al box 2 del
presente documento

Req. 8

Per garantire i livelli minimi di qualita, efficacia e sicurezza dei processi deve essere sempre
presente almeno un operatore di assistenza ogni 2 preparatori e un farmacista

Req. 9

Per garantire i livelli minimi di qualita, efficacia e sicurezza dei processi nelle UFA presso cui
vengono allestite pili di 80 e fino a 180 preparazioni/giorno devono essere sempre presenti
almeno 4 preparatori e almeno due farmacisti e devono essere attive almeno 2 cappe. Per attivita
superiori alle 180 preparazioni/giorno, si deve prevedere almeno un altro preparatore e 3
ore/farmacista per ogni incremento di 50 preparazioni/giorno

Req. 10

In conformita alla Raccomandazione n. 14 del Ministero della Salute, I'UFA & dotata di un software
per la gestione informatica delle prescrizioni, integrato cen i reparti, secondo quanto riportato
nell’allegateo B del presente documento

Req. 11

Sono effettuati i seguenti controlli periodici ambientali e di convalida del processo di allestimento:
= controlli a cadenza programmata, necessari al mantenimento della classificazione dei
locali;
= controlli a cadenza programmata, necessari a garantire il monitoraggio della sicurezza dei
preparati;
= controlli a cadenza programmata necessari a garantire la sicurezza dei lavoratori;
= validazione del processo di manipolazione asettica tramite test Media-Fill (FU XIl ed. e

dalle GMP)

Categoria Codice del r Descrizione del req
| farmaci antineoplastici sono conservati in aree
Stoccaggio ST0CC 1 specifiche ldel‘l‘\a Farmacia, appositamente fegnalate,l
non accessibili al personale non addetto, all'interno di
armadi fissi (classificabili come armadi di sicurezza)
Nelle zone di immagazzinamento e ricezione &
Stoccaggio STOCC2 presente il kit per il contenimento degli spandimenti
accidentali
| farmaci antineoplastici sono disposti secondo un
. ordine logico, avendo cura di tenere separati i diversi
Stoccaggio STOCC3 . h ) g R
88 lotti degli stessi medicinali (ai fini della tracciabilita) e
i diversi dosaggi
Gli armadi frigorifero sono provvisti di sistemi di
Storcaggio sTocCA regisir\aziorﬁe continua ldella. temperatgral e di allarmi
remotizzati che segnalino interruzioni di corrente o
malfunzionamenti
Deve esse formalizzata la procedura aziendale per la
Stoccaggio STOCCS garanzia della corretta conservazione dei farmaci in
caso di interruzioni di corrente o malfunzionamenti
Viene predisposto un inventario periodico per la
Stoccaggio STOCC 6 ne precisp \ P P
verifica delle giacenze reali
. Viene predisposto un inventario periodico per il
St STOCC7
016810 riallineamento dei lotti e delle scadenze
| farmaci antineoplastici sperimentali sono conservati
. in armadi o frigoriferi dedicati e separati dagli altri
Stoccaggio STOCC8 S .. )
88 medicinali, secondo le regole Good Clinical Practice
(GCP)
. Viene riportato il periodo di validita nell'etichettatura
Stoccaggio ST0CCY . P L p .
dei farmaci antineoplastici




Tabella 2. Standard avanzati per le UFA regional

Categorie

Codice dello standard

Descrizione dello standard

Organizzazione

ORG 1

Vengono rispettati gli indicatori di  performance
seconde il modello riportato nella tabella 6 del
presente documento

Tabella 3. Locali e apparecchiature delle UFA (cabina di sicurezza biologica efo isolatore efo sistema
robotizzato)

Locali

Organizzazione

ORG 2

L'UFA collabora con la Direzione Strategica e con le

UUL00. cliniche per:

- gestire il rischio clinico;

- produrre audit interni per Fottimizzazione dei
percorsi terapeutici;

- redigere documenti concernenti le ADR in
oncologia, sulle possibili interazioni
farmacologiche e li diffonde alle U.O. interessate,
in un processo di aggiornamento continuo

Organizzazions

ORG 3

L'UFA, in collaborazione con la Direzione Strategica e
con le UU.0O. diniche coinvolte, organizza incontri
periedici di aggiornamento in tema di corretto
appreccio alle diverse fasi di gestione del farmaco
oncologico

Approvvigionamento

APP1

Per i farmaci antineoplastici di origine biologica, &
garantito il mantenimento di temperature particolari
(coidchain)

Preparazione

PREP 1

Il registro di allestimento infermatizzato szi deve
interfacciare con il software di gestione dei
magazzini, &l fine di ottenere un'associazione
automatizzata di lotte e scadenza, wutili alls
tracciabilitd dei predotti

Preparazione

FREP 2

L'UFA garantizce anche |a preparazione delle terapis
ancillari

Prescrizione

PRESC 1

La prescrizione della terapia antitumorale viens
effettuata mediante impiego di cartella clinica
informatizzata. Tale strumento deve garantire una
struttura web-based, con convalida di ogni passaggio
(prescrizione, preparazione e somministrazione). Ove
possibile, la tracciatura deve essere automatizzata
{uso di meccanizzazione in farmacia e convalide
eseguite per mezze di barre ottiche e microchip).
Ogni campo inseritc deve poter essere recuperato
|data-retrieving] attraverso adeguata reportistica

Distribuzione

DISTR 1

Viene accompagnata, al momento della dimissione, la
distribuzione della terapia domiciliare con
informazioni  sui  farmaci, sulle medalita di
autesomministrazione, di conservazions e di
smaltimento

In UFA & prevista la presenza di quattro aree:
1) Camera bianca (cleanroom)

2) Zona Filtro

3) Magazino

4] Ufficio

1) La camera bianca o cleanroom & un'area a contaminazione controllata, il cui accesso prevede il passaggio

attraverso una zona filtro nella quale sono presenti tutti i DPI. Le porte devono essere provviste di sistemi di

blocco tali da evitarne Fapertura simultanea. Inoltre, devono essere installati dei dispositivi sonori che

segnalano 'eventuale apertura contemporanea della porta tra la camera bianca (zona di allestimento) e il

corridoio/filtro e tra la camera bianca & la restante parte del’'UFA.

La cleanrcom deve essere dotata di:

* pareti, soffitto e pavimento privi di fessurazioni, con angoli arrotondati ai punti di attacco, lavabili e
disinfettabili, realizzati con materiale non poroso preferibilmente liscio e faciimente sanificabile;

*  presenza di una zona di decontaminazione posizionata in un’area adiacente all'area di preparazione dei
farmaci antiblastici, dotata di lavaccchi e, possibilmente, anche di doccia a pedale;

*  superficie di circa 16 mq;

*  pulsante di emergenza e uscita di sicurezza;

* interfono;

* 20 ricambi di ariafora;

* |ocale di preparazione in depressione di almeno 10 PA rispetto al locale di ingresso;

* manometri a vista o sistema di allarme visivo/senoro per il controlio dei differenziali di pressione.

Secondo quanto raccomandato dalla F.U. Xl ed, la ceanroom deve essere dotata di un background di

preparazione:

s di classe B [GMP), qualora si effettuino operazioni zll‘interno di cappe a flusso laminare verticale ad
elevato rischio microbiologico;

= di classe C ({GMF), qualora si effettuino operazioni all'interno di cappe 2 flusso laminare verticale a
medio/basso rischio microbiologico;

* diclasse D (GMP), qualora si effettuine operazioni con gli isolatori.

2) La Zona Filtro deve essere dotata dello stesso background di preparazione della cleanroom. Viene
utilizzata per indossare i Dispositivi di Protezione Individuale (DP1) da impiegare nella zona di preparazione.

3) Il Magazzino & il locale adibito allo stoccaggio dei farmaci e dei dispositivi medici. L'accesso deve essere
riservate al personale auterizzato. Gli amredi devono possedere caratteristiche tali da evitare incidenti e la
temperatura non deve essere superiore a 25 *C, al fine di garantire la corretta conservazione dei farmaci

4) L'Ufficio & I"Area dedicata alla ricezione della prescrizione e del prod finito. A tale
scopo, deve comunicare con il laboratorio mediante un pass box, attraverso il quale vengono trasferiti da
una zona all'altra dellUFA i fogli di lavorazione, le etichette, i farmaci, i dispositivi, le soluzioni impiegate per
la preparazione e i prodotti finiti.

Somministrazione

SOMM 1

Prima di iniziare ogni cdiclo di chemicterapia viens
confermato al paziente il piano di trattamento per i
guale ha sottoscritto il consenso  informato,
invitandolo a collaborare nella comunicazione di ogni
eventuale preklema o sintomo

Cabina di ica di classe Il (BSC)

La cabina di sicurezza biologica di classe Il (BSC), in conformita alle norme DIN 12980 {cappe manipolazione
citotossici) e EN 12463 (cappe Biohazard), deve presentare le seguenti caratteristiche:

* classe |l secondo DIN 12380 con 70% di ricircelo nella cabina e 30% all'esterno del locale

s livello di sterilita garantito e certificabile di Grado A seconde EU-GMP Annex 1, equivalents alla classe

Smaltimento

SMALT 1

Viene tracciata la procedura di smaltimento dei rifiuti
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Tabella 4. C;

i dei itori special

| contenitori speciali per il trasporto delle terapie antiblastiche devono essere:

in

poli , €

ed i i ile per verificare, prima dell'apertura, la

presenza di eventuali perdite dei farmaci trasportati;
sigillabili ed autoclavabili in caso di rottura del prodotto interno;

In

devono c

piastre eutsttiche per il della tempel nen superiore a 25 gradi;

dotati di coperchio con guarnizione ermetica di sicurezza;
dotati di chiusura con quattroe ganci di sicurezza che impediscono I'apertura accidentale del contenitore

in caso di caduta;
dotati di idonea

dotati di kit per il
caso di trasporto

dotati di pareti

El ica per avvertire | della tipologia di prodotto trasportato;
contenimento degli spandimenti accidentali
esterno i preparati devono essere inseriti in contenitori prodotti con tecnopolimeri
i & piastre eutettiche per Ia interna.

Tabella 6. Indicatori di Performance

Tipologia di indicatore Descrizione

Indicatori di presa in carico del | Sviluppare un modello che, per ogni UD. coinvolta, consenta di
paziente wverificare il numere di schede di anamnesi & di consensi informati
correttamente compilati sul totale dei pazienti ricoverati

Tabella 5. Profili professionali

di Unita Farmaci

Mansione Farmacista con rapporto [averativo a tempo indeterminato e formalmente incanicato
come respensabile dell'UFA
Titolo Laurea in Farmacia o Chimica & Tewologie Farmaceutiche. Specializzazions in

Farmacia Ospedaliera o titole equipollente

Formazione

Il possesso di un Master Universitario di Il livello, o di un corso di perfezionamenta
universitario, in Farmacia, o B

rappresentano un requisitc per Fidenti del

del'UFA

Esperienza

Aftivita lavorativa presso farmacie ospedaliere da almeno 5 anni e di questi, almeno
tre, swolti prefersnzialments allinterno di un Laboraterio Galenico dotato di UFA per
Pallestimente dei Medicinali sterili per Terapie Oncologiche personalizzate

Abilita Capacita di coordinare e di motivare il team di lavoro, capacita organizzative e di
lavorare per obiettivi e di rapportarsi con |z Direzione. Conoscenze informatiche di
base

Farmacista

Mansione Farmacista con rapperto lavorative di tipo 2 tempo oo
detsrminato, in servizio presso un laboratoric galenico dotato di UFA per
V'allesti di i sterili per terapie iche p i

Titolo Lzurea in Farmacia o Chimica & Tecnologie Farmaceutiche Specializzazions in

Farmacia Ospedaliera o titolo equipollente

un requisito p e, la ad uno specifico corso di
perfezionamento in Farmacia o Far gia oncologica (o i),
da Societa scientifiche accreditate, pubbliche istituzioni o Universita

Esperienza

Frequenza entro un anno dall’avvie dell'zttivita per almeno 4 settimane, anche in
mode non continuative, presse un Laboratorio Galenico di allestimento di medicinali
personalizzati sterili per Terapie Oncologiche, in amivitd da almenc dus anni,
accreditato o, nel guale, sia stato implementato un sistema di qualita. Al termine del
periodo, la frequenza dovra essere attestata da una dichiarazione di raggiunta abilita
da parte del responsabile del Laboratorio (box 1). La precedente condizione non &
necessariz nel caso in cui il farmacista abbia gid svolto ativitd in un laboratorio UFA
per almeno & mesi

Abilita Capacita di lavarare in team, capacita di lavorare per obiettivi  di rapportarsi con fa
Direzione. Conoscenze informatiche di base
Tecnico/infermiere del’UFA
Titolo Laurea in Scienze Infermieristiche o Laurea di Tecnico di Laboratoria
un requisito pr ia . anche entro un anno dallawio

dell'attivita, di uno specifico corse teorico pratico in encologia della durata di almeno
21 ore organizzato da Societd Scientifiche (es. SIFO-AIOM], pubbliche istituzioni o
Universita (in assenza posseno essere sostituiti da corsi aziendali, purche accreditati)

Esperienza

Frequenza entro un anno dall’avvio dell'attivita, per almeno 4 settimane, anche in
mode non continuative, presse un Laboratorio Galenico di allestimento di medicinali
personalizzati sterili per terspie oncologiche in amtivitd da almenc due anni,
accreditato o, nel gquale, sia stato implementato un sistema di qualita. Al termine del
periodo, la frequenza dovra essere attestata da una dichiarazione di raggiunta abilita
da parte del Responsabile del laboratorio (allegato 4). La precedente condizions non &
necessariz nel caso in cui il preparatore abbiz gid svolto awivitd in un laboratorio UFA
per almeno & mesi

Capacita di lavarare in team, capacita di lavorare per obiettivi  di rapportarsi con la

Direzione. Conoscenze informatiche di base

Indicatori di prescrizione Sviluppare un modello che consenta di valutare la percentuale di
prescrizioni conformi e degli eventuali near-miss verificatisi sul totale
delle prescrizioni effettuate dalle UU.00. coinvolte.

Per i farmaci soggetti a registro di monitoraggio AIFA, sviluppare un
modello che consenta di valutare la percentuale di registri aggiornati sul
totale dei registri aperti

Indicatori di preparazions Sviluppare un modello che consenta di valutare |z percentuals di
preparazioni conformi & degli eventuali near-miss verificatisi sul totale

delle preparazioni effettuate dall'UFA

Indicatori di semministrazione Sviluppare un modello che, sul totale delle somministrazioni effettuate,
consenta di valutare la percentuale di stravasi dalle UU.00. coinvolte e
la percentuale di ADR osservate e correttamente inserite nella Rete

Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

Indicatori di sicurezza dei | Sviluppare un modellc che consenta di valutare la percentuale di ADR
trattamenti osservate e correttamente inserite nella RNF sul totale delle terapie

Indicatori per la razionalizzazione | Sviluppare un modelle che, per i farmaci soggetti a condivisions de
della spesa e delle

sorse rischio, consenta di  walutare la percentuale dei rimborsi
richiestifottenuti, rispetto al totale dei rimborsi previsti

Tabella 7. Raccomandazioni
Raccor i 1

La Raccomandazione n. 14 stabilisce che: gqualora non sussistano le condizioni di carattere organizzative,
logistico, strutturale ed economico tali da garantire la completa sicurezza nell'allestimento di un basso numero
di preparazioni, le Strutture Sanitarie dovrebbero preferenzialmente convenzionarsi con le Aziende Sanitarie
pubbliche o private accreditate che dispongono della centralizzazione e che sono in accorde con gli
adempimenti della specifica legislazione (D.0gs. 812008 e s.m.i., Farmacopea Ufficiale X1l e DM 3,/12/08).
In particolare, la convenzione dovra contenere:

= le caratteristiche di allestimento;

= le modalita di trasporto e stoccaggio;

= il sistema di tracciabilita richiesta — prodotto allestito — paziente;

" il piano delle ispezioni congiunte tra cliente e fornitore.
In caso di stipula di convenzioni, | laboratori che preparano le chemioterapie per conto terzi devono certificare
il possesso di tutti | requisiti previsti per la centralizzazione dei farmaci antineoplastici descritti nelle tabelle 1a

& 1b, nonché il raggiungimento degli standard riportati in tabella 2.
Racco ione 2

Le UFA in grado di ragziungere tutti gli standard riportati nella tabella 2 devono preferenzialmente avviare un
percorso per la certificazione di “UFA di livello avanzato”. La certificazione deve essere effettuata da parte di
un ente terzo € deve essers rinnovata a cadenza triennale. Le UFA in possesso della suddetta certificazione
verranno inserite in un elenco regionale che verra pubblicato sul sito istituzionale dell"Assessorato della Salute
e potranno precedere alla manipolazione per conto terzi di farmaci antitumorali, previa stipula di apposita
convenzione cosi come indicate nella raccomandazione 1 del presente documente.

Racco i 3

Qualora presso I'UFA,
anche le seguenti attivita

aggiunta alle procedure di manipolazione dei farmaci antitumorali, vengano svolte

- implementazions e sviluppo dei percorsi organizzativi & monitoraggic degli indicatori di qualitd e di
performance sulla_base del modelle di Governc Clinico UFA-ONCO-EMA =i sensi del DLA. 1514 del 14
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DICHIARAZIONE DI RAGGIUNTA ABILITA PER IL FARMACISTA E PER IL PREPARATORE

Box 1. Di

di i abilita per il Box 2. Dichiarazione di raggiunta abilita per il preparatore

Servizio di Farmacia O dali di

Servizio di Farmacia O di

Laboratorio di allestimento di medicinali sterili per terapie oncologiche personalizzate o X ) o . . .
Laboratorio di allestimento di medicinali sterili per terapie oncologiche personalizzate

Dichiarazione di “roggiunta abilitd” nella validazione di prescrizioni oncologiche ad uso endovenoso e
conoscenza delle tecniche per la preparazione di medicinali sterili Dich di “abilita op nelle tecniche per la preparazione di medicinali per terapie oncologiche
personalizzate

Si attesta che il farmacista Dott. nato 3, i__J_
che ha awviato la frequenza del servizio il__J__/ terminando il__/_/__, ha acquisite/confermato le Si attesta che il Sig, qualifica p - nato
i abilita necessarie allo Igi della i in un lab io galenico di medicinali sterili B .
) - ) & a i_J/_f presente nel servizio da, ha
per terapis oncologiche personalizzate: — -— . — - )
acquisito/confermato le seguenti abilitd necessarie ad operare presso un laboratorio di allestimento di
* Capacita organizzative del lavoro medicinali sterili per terapie oncologiche, capacitd organizzative personali e di collaborazione

nell'esecuzione di specifiche attivita tecniche.

* Conoscenza approfondita teorica = pratica di:

- farmacologia dei farmaci per terapia ancologica »  Conoscanza di tecniche generali di preparazione:

= gestione delle pil comuni tossicitd da farmaci oncologici compresi i protocelli di terapie ancillari = delle norme della Farmacopea in vigore pertinenti la propria attivitd

= tecniche generali di allestimento = delle Linee-Guida 3IFO applicabili

= specifiche norme della Farmacopea in vigore «  del “Documento di Li ida sull’ izione a chemi ici antiblastici in ambi

- Linee-Guida 3IFO applicabili
- Documento Lines-Guida per la Salute = Ia Sicurszza dei Lavorstori esposti a chemioterapici

sanitario” GU 7.10.193% e successivi aggiornamenti

¥ fattori di contaminazione nelle aree critiche
antiblastici in ambiente sanitario
. ¥ fattori inerenti il rischio per il personale

= Modalita di gestione delle aree critiche per la ione della . o ) - ) - )

Requisiti crodi i it . biental ¥ requisiti e metodiche per il monitoraggio ambientale
= Requisiti e metodi per il monitoraggio ambientale
= Metodiche ed uso dei dispositivi medici nella pratica della preparazione e del controllo delle » metodiche ed uso dei dispositivi medici nella pratica della preparazione

infezioni # metodi di calcelo delle formulazioni e stabilitd e incompatibilits dei componenti sterili
= Metodi di calcolo delle formulazioni, stabilitd e incompatibilits dei componenti sterili, ¥ caratteristiche chimiche dei prodotti impiegati nella preparazione

caratteristiche chimiche e cliniche dei prodetti impiegati nell’allestimente dei prodotti finali, ¥ rconoscenza delle procedure informatiche utilizzate nel laboratorio

conoscenza dei protocolli pil importanti * nozioni sulle istiche delle apparecchiature & dei di: ivi in uso durante la preparazione
= Comuni metodi informatici usati nel calcolo e nellarchiviazi della doc jone di % metodi di raccolta della documentazione relativa al prodotto

produzions ¥ procedure per gli specifici Controlli di Qualita

=  Mozioni sulle caratteristiche delle apparecchiature usate per le preparazioni Le verifiche sono state eseguite per-

=  Metodi di raccolta della doc i relativa al
=  Procedure per gli specifici controlli di qualita ¥ Osservazione diretta del lavoro
¥ Esecuzione di test verbali efo scritti
Le verifiche sono state eseguite per: » Esecuzione di test di manipolazione per il controllo del’asepsi (allegare eventuali documenti di
> Osservazione diretta del lavoro controlio)
> _Esecuzione di test verbali /o scritti Il £ i bile del io galenico di i di medicinali sterili per le terapie
i i ile del i ico di i di icinali sterili per le terapie oncologiche personalizzate:
oncologiche personalizzate:
Dott., Firma, Data_ [_ [

Dott., Firma, Data__/__{




UFA A.0.0.R. VILLA SOFIA - CERVELLO

65% di Oncoematologia

~ 23.000 preparazione all’anno 30% di Oncologia Medica

5% di UTMO e altre Unita Operative

* Cappa a flusso laminare verticale

. . . : .. 80 ~ 100 preparazioni al giorno
*  Robot per allestimento di farmaci chemioterapici Prep &

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 attivita di allestimento delle terapie antiblastiche, € opportuno mettere in atto, periodicamente:

Studio e analisi dei rischi. La tecnica di analisi proattiva FMECA (Failure Mode and Critical Effect Analysis) ¢ uno

strumento utile per 1 analizzare 1 problemi di affidabilita 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 1 processi al fine di mettere in atto adeguate azioni correttive e/o di preventive.

v 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

Gap analysis paziente e per 'operatore
- Le misure correttive, eventualmente anche strutturali, devono essere pianificate dal
gruppo multidisciplinare in un documento scritto, corredato di cronoprogramma.

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