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Gestione prescrizioni 
mediche nominative 

Selezione dei 
preparati da utilizzare 

ai fini 
dell’allestimento 

Validazione  
delle prescrizioni 

Elaborazione 
formulazione 

Allestimento e controlli 

Etichettatura 

Registrazione lotti e 
documentazione 

Operazioni di chiusura 
reintegro scorte e 

sanificazione 

Convalida del 
processo 

di allestimento in 
asepsi 

OBIETTIVO : allestire medicinali personalizzati per la terapia oncologica per i pazienti 
ospedalizzati, garantendo: 
•tempestività di erogazione  
•sicurezza del prodotto fornito  
•adeguato supporto tecnico agli operatori sanitari 

Gestione del processo di galenica oncologica 

2 

Archiviazione e Gestione dell’archivio 



 
Le terapie antiblastiche sono 
assimilabili a preparati 
galenici magistrali  
 

«Norme di Buona 
Preparazione   dei 
Medicinali  in 
Farmacia (NBP)» 

Assicurazione 
di Qualità 



GUIDA SIFO 



Il Modello di Prevenzione e Protezione dei Rischi 

 
• Documento Ministeriale sul Rischio Clinico – Sicurezza 

      Raccomandazione n.7/2010 per la prevenzione della 
morte, coma o gravi danni derivati da errori in terapia 
farmacologica 

 

• Documento Ministeriale sul Rischio Clinico – Sicurezza 

    Raccomandazione n.14/2012 per la prevenzione della 
morte, coma o gravi danni derivati da errori in terapia 
farmacologica con farmaci antineoplastici 

 

 

 

 

 





Di recepire la Raccomandazione Ministeriale n. 14  

 

Di disporre che i DG  provvedano alla realizzazione di iniziative di formazione per 

promuovere la diffusione e l’utilizzo della Raccomandazione N.14 

 

Di disporre che tutte le Strutture  che effettuino preparazioni di farmaci antiblastici debbano 

dotarsi di una UFA  presso cui centralizzare le procedure di preparazione, manipolazione, 

conservazione, distribuzione e smaltimento  dei farmaci antiblastici, sotto la responsabilità 

di un farmacista ospedaliero 

L’U.F.A. deve soddisfare i requisiti previsti dalle Linee Guida per la sicurezza e la salute dei 

lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario  

 

RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE n.14/2013: 

Recepimento in Regione Calabria  



Rischio di errore !!! 

Acqui
sizion

e 

Stoccag
gio e 

conserv
azione 

Prescr
izione 

Prepar
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Distrib
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Somministr
azione  

al  paziente 

con indicazioni scritte delle azioni da compiere per evitare gli errori  
in tutte le fasi di gestione dei farmaci oncologici 



PTO COMMENTATO DEI 
FARMACI ANTIBLASTICI 

ACQUISIZIONE 



STOCCAGGIO E CONSERVAZIONE 





Raccomandazione n. 14, ottobre 2012 

PRESCRIZIONE 



 

PRESCRIZIONE 



   Promuovere la Sicurezza delle cure e la gestione del Rischio Clinico   



Elementi fondamentali di una 
prescrizione oncologica 



APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA DEGLI SCHEMI CHEMIOTERAPICI : RUOLO DEL FARMACISTA  

Validazione delle richieste di allestimento di farmaci antiblastici in  Laboratorio 

• Controllo della prescrizione medica in termini di chiarezza, 
completezza, fattibilità ed appropriatezza ( indicazioni, dosaggio, via 
di somministrazione, interazioni, stabilità , ecc.) 

• Controllo dello svolgimento degli adempimenti legislativi ( label, off-
label, compilazione schede Registro Aifa, Registro monitoraggio dati 
clinici per farmaci innovativi, compilazione schede ADR, ecc.) 

APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA  

 
SOSTENIBILITA’ ECONOMICA 



 

 PRESCRIZIONE 

 

Dando per scontato che la prescrizione è un atto esclusivamente medico,  

l’ intervento del farmacista in questa fase determina: 
• Appropriatezza prescrittiva 

• Sicurezza d’uso di farmaci 

• Contenimento dei costi 

 Un esempio concreto è l’applicazione del Registro Aifa-Onco, dove il 

medico ed il farmacista operano di concerto per assicurare la gestione più 
appropriata di farmaci ad alto costo.  

 

       

 



2010 



Per coadiuvare  il clinico nell’atto 
prescrittivo  sono stati elaborati dei moduli 
specifici per la richiesta di ciascun farmaco 
oncologico sottoposto a monitoraggio 
tramite il Registro Aifa, in relazione al tipo 
di indicazione per cui vengono utilizzati. 

Tale modello organizzativo rappresenta un 
cambiamento culturale nell’approccio alle 
terapie oncologiche che denota una 
responsabilizzazione economica nella 
prescrizione dei farmaci. 

Fondamentale il ruolo  del Farmacista che 
supporta il clinico dal punto di vista 
legislativo, introducendolo alla tematica 
delle Scienze Regolatorie. 

 

U.O.C. Farmacia –Azienda Ospedaliera – Cosenza 

                                 ---------------------------------------------------------------- 

 

MODULO DI RICHIESTA  “ MABTHERA FIALE” 

 

INDICAZIONI SOTTOPOSTE A MONITORAGGIO AIFA: 

o Linfoma non-Hodgkin (LNH) 

 

o Indicazioni terapeutiche secondo Legge 648/96   

 

INDICAZIONI NON SOTTOPOSTE A MONITORAGGIO: 

o Leucemia Linfatica cronica 

 

o Artrite Reumatoide 

 

PROTOCOLLO SPERIMENTALE 

 

o Codice: ………………………………………………………………………………… 

 

 

UNITA’ OPERATIVA: ……………………………………………………………………….. 

 

NOME E COGNOME PAZIENTE …………………………………………………………… 

 

DOSE TOTALE ………………………………………………………………………………. 

 

REGISTRAZIONE AIFA ……………………………………………………………………… 

 

DATA                                                                            FIRMA E TIMBRO DEL MEDICO 

 

 

 

PARTE RISERVATA ALLA FARMACIA 
 

QUANTITA’ CONSEGNATA ………………………………………………………………. 

 

NOTE ………………………………………………………………………………………… 

 

 

DATA                                                                         FIRMA E TIMBRO DEL FARMACISTA 

 

 

Registro AIFA: risorsa clinica in quanto indicatore                                                           
di appropriatezza prescrittiva  

                      

Condivisione & 
Collaborazione: 
 il  Farmacista come 
 “facilitatore” 



ACCORDI DI RISK- SHARING 



   Responsabilità                            Sostenibilità 

  Il Registro AIFA è uno strumento gestionale  per la sostenibilità,              
che sottintende la parola chiave  responsabilità. 

19 maggio 2010 Aspetti farmaco economici delle terapie 
oncologiche innovative 

3 luglio 2010   Giornata regionale dell’oncologia calabrese: 
Strumenti di sostenibilità: il Risk sharing 

5 novembre 2010  Corso: Green Oncology - La sostenibilità in 
Oncologia medica 

4 dicembre 2010  Corso : Aspetti farmaco economici nell’era 
della target therapy 

Sostenibilità della spesa per farmaci innovativi oncologici:                                            

  Primi risultati economici di una politica di Risk-Sharing a Cosenza  

350 pazienti registrati in Aifa  trattati con 11 farmaci ed afferenti a 5 U.O. 
55 pazienti che utilizzano farmaci per indicazioni non sottoposte a monitoraggio  
75 pazienti trattati con farmaci oncologici Off-label  

Rimborsi R-S 2008/2010 Rimborsi  R-S  2011/ 2012 

€ 160.000,00  € 170.000,00 



Sostenibilità della spesa per farmaci 
innovativi oncologici 

Primi risultati economici di una politica di 
Risk-Sharing a Cosenza. 

U.O. di Oncologia Medica  

Carmela Oriolo  - Virginia Liguori 







 

PRESCRIZIONE INFORMATIZZATA 

Le nuove tecnologie permettono al medico di prescrivere il trattamento 

direttamente in un programma informatico attraverso dispositivi 

elettronici (computer, PDA, table-PC) evitando le comunicazioni cartacee sia 
tra il medico e l’infermiere che tra il farmacista e l’infermiere. Questi sistemi 
dispongono di una serie di aiuti orientati a supportare la decisione clinica.  

Le caratteristiche dei farmaci / schemi di terapia sono solitamente aggiornati 
dai farmacisti ospedalieri, che si avvalgono anche di database interni o 
commerciali, le altre informazioni sono estratte dalle anagrafiche, dai sistemi 
di gestione della contabilità /bilancio/ logistica/ controllo di gestione, dalle 
cartelle cliniche aggiornate dai medici e dai database diagnostici. 

Gestire informaticamente la prescrizione, preparazione e somministrazione di 
una terapia medica è considerato oggi un processo indispensabile per il 

contenimento del rischio clinico e del rischio lavorativo.  



Appropriatezza 

prescrittiva 

Software per la gestione informatizzata delle terapie 
antiblastiche  



   

PRESCRIZIONE 

CONTROLLI 
 

•  Utilizzo comune di schemi validati 
•  Calcolo automatico di superficie corporea, peso ideale, Auc.. 
•  Dosaggio max 100% della dose 
•  Dosaggio max 2 mq  
•  Dosaggio max per singola somministrazione  di vincristina, bleomicina… 
•  



Standardizzazione delle informazioni:  
tabella principi attivi 

Dose massima per 

somministrazione 



Standardizzazione delle informazioni:  
tabella caratteristiche farmaci 

concentrazione stabilità 

ricostituzione 

diluizione 

etichetta 



Standardizzazione delle informazioni:  
schemi terapeutici 

 
Label 
648 
Off label  
Fuori prontuario 

 







Prescrizione informatizzata 

Ordine di 

somministrazione 

Diluente 

Dose standard 

Riduzione di dose 



Prescrizione inviata in UFA 



SCELTA DEL MODELLO 
OPERATIVO 

Lavorazione per paziente 

Consiste nell’allestimento 
sequenziale di tutti i preparati 
medicinali  che compongono la 
terapia del paziente. I controlli di 
qualità risultano  di più difficile 
realizzazione  

 

Lavorazione per linea di prodotto 

Consiste nella lavorazione di un solo principio 
attivo alla volta e successiva compattazione della 
terapia completa 

Consente di evitare gli errori dovuti a scambio 
di farmaci 

Consente di effettuare sui preparati medicinali 
i controlli  di qualità necessari 

PRESCRIZIONE INVIATA IN UFA : 









PREPARAZIONE 

Controlli: 

 validazione della terapia da parte del 
farmacista 

 stampa documentazione terapia: 
foglio di somministrazione, di lavoro 
del tecnico, etichette 

 istruzioni sulla ricostituzione, 
diluizione, stabilità di tutti i farmaci 
stampate sul foglio di lavoro del 
tecnico 

 controllo dei residui di lavorazione 
da parte del farmacista 

 Controllo informatico vassoio terapia 

 

 







PREPARAZIONE: 
foglio di lavoro del 
tecnico di laboratorio 

Rintracciabilità di chi allestisce 
Registro degli esposti 
Scadenza del preparato 

paziente 













PREPARAZIONE: TRACCIABILITA’ 



PREPARAZIONE:  
controllo dei residui di lavorazione 












