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•QUALI SONO I 
REQUISITI? Requisito inteso come qualità  o 

condizione richiesta per un determinato scopo

•QUANTO TEMPO HO PER 
ACCREDITARMI?

•CHI CERTIFICA IL 
POSSESSO DEI 
REQUISITI?

•ED E’ POSSIBILE 
AUTOCERTIFICARLI?



L'accreditamento è un'attestazione della capacità di
operare che un soggetto di riconosciuta autorità
rilascia nei confronti di chi svolge un ruolo in un
determinato contesto sociale.

L'accreditamento attribuisce (o
attesta) la credibilità di chi dichiara
la conformità ad una norma (di
qualità, ambientale, di igiene, di
sicurezza, ecc.).

STRUMENTO DI GARANZIA E
PROMOZIONE DELLA QUALITA’

ACCREDITAMENTO…
facciamo un po’ di chiarezza…

https://it.wikipedia.org/wiki/Attestazione


Accreditamento Istituzionale è uno strumento
cogente di regolazione dell’accesso al mercato
sanitario, introdotto in Italia dal DLgs.502/92.

Nasce sostanzialmente dalla necessità di
definire in termini più precisi le caratteristiche
strutturali, tecnologiche ed organizzative che
devono essere possedute dai soggetti che
erogano prestazioni per il Servizio Sanitario
Nazionale, al fine di meglio garantire la qualità
delle prestazioni stesse .

La normativa che regolamenta autorizzazione
ed accreditamento stabilisce a livello nazionale
dei requisiti minimi tecnici (DPR 14/1/97).
Un importante principio sancito è che vige la
parità di diritti e di doveri per erogatori
pubblici e privati .

Ogni regione ha costruito un
proprio ’impianto’ di
accreditamento, basato
comunque sul ‘modello’ del DPR
14/1/97. Di norma le strutture
sanitarie devono possedere un
‘sistema qualità’ che consenta
loro il governo delle funzioni
organizzative più significative.
Molte Regioni hanno definito un
insieme di requisiti specifici per
le diverse discipline mediche.



D.P.R. 14 gennaio 1997
Approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti 

strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l'esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private
Pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 20 febbraio 1997, n. 42, S.O.

Gestione farmaci e materiale sanitario 
(E NON FARMACIA….)

Requisiti strutturali

Il Servizio di Farmacia se presente nella struttura, deve disporre di spazi per il deposito dei medicinali, dei presìdi medico-chirurgici e sanitari, del materiale di medicazione 
e degli specifici materiali di competenza.L’articolazione interna deve consentire percorsi distinti del materiale in entrata e in uscita, con accessibilità dall'esterno autonoma 
rispetto al sistema dei percorsi generali del presidio.  Devono essere inoltre presenti:

• - spazio ricezione materiale/registrazione;
• - deposito per farmaci e presìdi medico-chirurgici;
• - vano blindato o armadio antiscasso per la conservazione degli stupefacenti;
• - locale o spazio per preparazioni chimiche;
• - studio del farmacista;
• - arredi e attrezzature per il deposito e conservazione dei medicinali, dei presìdi medicochirurgici, del materiale di medicazione e degli altri materiali di competenza;
• - cappa di aspirazione forzata nel locale;
• - pavimenti con superficie lavabile e disinfettabile;
• - pareti con rivestimento impermeabile e lavabile fino all'altezza massima di m. 2 relativamente ai locali adibiti a laboratorio;
• - frigoriferi atti alla conservazione dei medicinali da custodire a temperatura determinata, dotati di registratori di temperatura, di sistema di allarme, e possibilmente 

collegati a gruppi di continuità o ad una linea di alimentazione preferenziale;
• - armadi chiusi a chiave per la custodia dei veleni;
• - attrezzature ed utensili di laboratorio obbligatori, e ogni altra dotazione di strumenti atti ad una corretta preparazione galenica;
• - deposito infiammabili debitamente autorizzato nel rispetto della normativa vigente;
• - sostanze obbligatorie come previsto dalla F.U.;
• - spazi adeguati per il movimento in uscita dei farmaci e altro materiale sanitario.
• Ove non esista il servizio di farmacia, la struttura deve assicurare la funzione ed essere dotata di:
• - spazio ricezione materiale/registrazione;
• - deposito per farmaci e presìdi medico-chirurgici;
• - vano blindato o armadio antiscasso per la conservazione degli stupefacenti;
• - arredi e attrezzature per il deposito e conservazione dei medicinali, dei presìdi medicochirurgici, del materiale di medicazione e degli altri materiali di competenza;

- pavimenti con superficie lavabile e disinfettabile.

• Requisiti minimi tecnologici

• Caratteristiche igrotermiche:
• - Temperatura interna invernale ed estiva: 20-26 °C;
• - umidità relativa: 50% ± 5%;
• - n. ricambi aria esterna/ora: 2 v/h;
• - classe di purezza: filtrazione con filtri a media efficienza.



PROVVEDIMENTO
5 agosto 1999

Documento di linee guida per la sicurezza e la 
salute dei lavoratori esposti a chemioterapici 

antiblastici in ambiente sanitario. 
(Repertorio atti n. 736). 

(GU Serie Generale n.236 del 07-10-1999)

….opportuna’ di istituire una specifica "Unita' Farmaci Antitumorali", ai cui
componenti affidare l'intero ciclo lavorativo: preparazione, trasporto,
somministrazione, smaltimento, eliminazione degli escreti contaminati,
manutenzione degli impianti;

Il laboratorio per l’allestimento di chemioterapie è costituito da diversi locali:
zona allestimento e zona filtro, fisicamente separati dagli altri ambienti comuni,
segnalati con cartelli di rischio, con divieto di accesso a personale non autorizzato

Deve essere a “contaminazione controllata”:
Dotato di sistema di aerazione con filtrazione dell’aria attraverso
filtri “HEPA” o filtri assoluti, per la captazione di particelle
contaminate (polveri e aerosol).

http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/1999/10/07/236/sg/pdf


Devono essere garantiti un numero di ricambi di aria da 6 –10 ricambi aria/h (per i nuovi impianti sono da prevedere dieci
ricambi aria/h) con una velocità di immissione dell’aria filtrata non superiore a 0,15 m/sec.
L’aria espulsa deve essere filtrata (HEPA) e canalizzata all’esterno e non immessa nell’impianto di ventilazione centrale

Deve essere mantenuto in pressione negativa (differenza di pressione almeno di 5 Pa) rispetto all’ambiente circostante per 
evitare la fuoriuscita di materiale particellare contaminato; deve essere mantenuto a temperatura di 20-25°C e grado di 
umidità compreso fra 40% - 60%, attraverso un sistema di condizionamento e umidificazione dell’aria.

Deve essere sufficientemente spazioso (ca. 14- 16 mq. di superficie per operatore),con pareti e pavimenti lavabili (es. in 
PVC elettrosaldato), angoli smussi con porta a battente munita di apertura verso l’esterno.

Il locale deve essere utilizzato esclusivamente per l’allestimento di farmaci chemioterapici; qualora non sia presente la zona 
filtro deve contenere un box con un lavello d’emergenza e un lavaocchi (possibilmente a doccetta).

Nel locale devono essere presenti solo gli arredi necessari: banco da lavoro , armadio per i farmaci con apertura 

frontale, possibilmente in vetro, carrello per i D.M. in uso, cabina per allestimento ed eventualmente frigorifero;

Per evitare fonti di contaminazioni, nel locale è fatto divieto di mangiare, bere. Il personale non deve portare gioielli e 
usare  cosmetici; il materiale cartaceo, per quanto possibile, dovrebbe restare all’esterno del locale.

CONVALIDA: Verifica classe di contaminazione particellare aria (tramite campionamento
particellare aria) -Verifica velocità flusso aria / determinazione ricicli -Verifica classe di contaminazione microbiologica 
totale aria (tramite campionamento microbiologico aria) -Verifica contaminazione microbiologica superfici (tramite 
campionamento microbiologico mediante piastre a contatto) -Verifica Pressione, verifica Temperatura media / umidità 
relativa %, /Tempo di ripristino e ricambi efficaci



NBP: Principi Generali

• Adeguatezza delle risorse strutturali, strumentali, 
umane, organizzative e gestionali del LABORATORIO 
(CLASSIFICAZIONE AMBIENTI) alla
tipologia e al carico di lavoro svolto

• Aggiornamento continuo del personale 

• Identificazione delle responsabilità

• Qualità delle Materie prime

• Controllo costante e documentato sulle fasi di lavoro

• Manutenzione, calibrazione e aggiornamento della 

strumentazione 8

Linee guida tecniche da rispettare al fine di ottenere un 
medicinale di qualità garantita durante l’intero  processo 

produttivo a partire dalle materie prime.
(DM 18 maggio 2003 – in vigore dal 16/01/2004)



GMP in  Regione Lombardia 

GMP
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Le Norme di Buona Fabbricazione corrispondono a quella parte dell’assicurazione di qualità che 
ha lo scopo di assicurare che i prodotti vengano fabbricati in modo da risultare 

consistentemente di qualità adeguata per l’uso che se ne intende fare.

Esse, pertanto hanno per oggetto sia la produzione che la qualità.

(EUDRALEX- Pharmaceutical Legislation – GMP – paragrafo 3,1)

GMP: Good Manifacturing Practice
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PREMESSA: 

ONCOLOGIA COME 

AREA A MAGGIOR 

RISCHIO

La sicurezza delle cure 

oncologiche  richiede  la 

valutazione di possibili 

strategie nella gestione del 

rischio clinico in un ottica  

aziendale di prevenzione:

è NECESSARIO 

considerare tutti i fattori 

strutturali/ambientali, 

organizzativi (tecnologie 

informatizzate) e 

gestionali, compreso 

l’aspetto relazionale e il 

clima lavorativo.



• Area logistica e risorse tecniche.

I farmaci antineoplastici devono essere conservati in aree specifiche della Farmacia, 
appositamente segnalate, non accessibili al personale non addetto, all’interno di armadi 
fissi (classificabili come armadi di sicurezza) e, nel caso di trasporto, allocati in carrelli 
mobili chiusi. 

Nelle zone di immagazzinamento e ricezione deve essere presente un kit per il 
contenimento degli spandimenti accidentali. Il personale addetto alla ricezione e allo 
stoccaggio dei farmaci antineoplastici deve essere adeguatamente addestrato e aggiornato 
ed avere a disposizione procedure scritte per le attività di routine e per la gestione di 
incidenti e/o rotture.

• (software e hardware), 

• Conservazione. I farmaci antineoplastici devono essere disposti secondo un ordine 
logico, avendo cura di tenere separati i diversi lotti degli stessi medicinali (ai fini della 
tracciabilità) e i diversi dosaggi. Qualora fossero presenti gli stessi principi attivi in 
confezioni a concentrazione differente, questi vanno evidenziati con contrassegni 

• deve essere data evidenza del corretto mantenimento della temperatura nei locali e 
nei frigoriferi mediante la tenuta di un archivio cartaceo o informatizzato. 

• Gestione dei farmaci sperimentali. I farmaci antineoplastici sperimentali devono 
essere conservati in armadi o armadi frigorifero dedicati e separati 

• Gestione dei farmaci scaduti. 



13Introduzione         - EAHP - Statements F.O.       - Compounding - Conclusioni

Summit in May 2014
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STANDART TECNICI SIFO 2016
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accreditamento



REGOLE DI SISTEMA 2019

5.5.5.Requisiti per le Farmacie Ospedaliere 
In conformità alle disposizioni relative all’accreditamento delle farmacie
ospedaliere, è istituito un gruppo di lavoro, coordinato dalla Struttura Farmaco
Dispositivi ed HTA dell’UO Programmazione Polo Ospedaliero, anche con il compito
di definire entro il 30/06/2019 le possibili relazioni e sinergie tra diversi Presidi a
garanzia del puntuale assolvimento dei compiti di responsabilità assegnati ai
Farmacisti Ospedalieri.

TEMI CHIAVE/INNOVATIVI 
Accreditamento 
• Verifica e allineamento degli assetti accreditati delle strutture di ricovero e cura 

• Requisiti per attività degli SMeL
• Requisiti per attività di Genetica Molecolare e Citogenetica 
• Requisiti di accreditamento per l’attivazione di POT e PreSST
• Indicazioni per l’attività di prelievo
• Sviluppo dei referti strutturati, accessibili anche per la documentazione sanitaria del medico di medicina 
generale

• Requisiti per le farmacie ospedaliere



12.4. Rischio nell’utilizzo di farmaci L'Organizzazione mondiale della sanità (Oms) ha lanciato un piano 
globale, per dimezzare gli errori medici evitabili, legati a farmaci e terapie, in tutti i paesi nei prossimi 5 anni. 
Le cause più frequenti di questo tipo di errori medici sono stanchezza, affollamento, carenza di personale, 
poca formazione e informazioni sbagliate date ai pazienti. L'iniziativa dell'Oms sarà concentrata su 4 aree: 
pazienti, operatori sanitari, farmaci, sistemi e pratiche di terapia. A tale scopo occorre individuare strategie 
in grado da una parte di definire, agevolare e promuovere l’appropriatezza delle prescrizioni, dall’altra 
l’aderenza terapeutica dei pazienti alle raccomandazioni di impiego indicate. Nel 2019 verrà richiesta una 
mappatura della distribuzione dei sistemi in uso di automazione del processo del farmaco nelle diverse fasi 
e/o dell’uso di algoritmi di supporto alla prescrizione medica. 219 Gli eventi sentinella segnalati fanno 
emergere la necessità di aumentare la consapevolezza nei professionisti degli errori prevenibili e pertanto si 
consiglia di promuovere iniziative di formazione specificamente rivolte all’aumento della appropriatezza 
prescrittiva e delle interazioni nelle politerapie con particolare attenzione agli over 65. 
Per quanto riguarda il rischio farmaci proseguono, inoltre, gli obiettivi generali che per l’anno 2019 sono i 
seguenti:
a) Implementazione della Raccomandazione Ministeriale n. 17 “Riconciliazione della terapia farmacologica”, 
tenendo in considerazione tutto il processo di gestione del farmaco in ospedale, sul territorio e soprattutto 
nei momenti cosiddetti di: “transizione di cura”, come evidenziato nella stessa raccomandazione. Diventa 
quindi essenziale che il paziente sia a conoscenza dell’importanza di avere una chiara lista dei farmaci 
assunti nel caso di accesso ospedaliero e che al momento delle dimissioni ospedaliere le prescrizioni di 
farmaci siano ben chiare sia al paziente che al MMG.
b) Gestione del farmaco nelle RSA: le RSA hanno assunto nel tempo un ruolo importante nella rete 
assistenziale in quanto di fatto si trovano collocate in una posizione intermedia tra l’ospedale e le cure al 
domicilio del paziente. Vista la tipologia dei soggetti ospitati in RSA, per lo più anziani affetti da patologie 
croniche ed in politerapia, la gestione del farmaco è indubbiamente un processo da presidiare attentamente.
c) Centralizzazione completa dell’allestimento dei Farmaci antineoplastici ed informatizzazione per la 
tracciabilità dell’intero del processo di prescrizione in applicazione della raccomandazione nr. 14 
“Prevenzione degli errori in terapia con Farmaci Antineoplastici” e delle Norme di Buona Preparazione della 
Farmacopea Ufficiale.



•QUALI SONO I 
REQUISITI?
Dipende dalla norma di riferimento

•QUANTO TEMPO HO 
PER ACCREDITARMI?
Lo dirà la Regione definendo diversi livelli di     

accreditamento  e  tempistiche di adeguamento graduale

•CHI CERTIFICA IL 
POSSESSO DEI 
REQUISITI?

Il processo è in capo alle ATS  su richiesta delle DS delle 
Strutture Sanitarie

• ED E’ POSSIBILE 
AUTOCERTIFICARLI?

…Piuttosto «autovalutarsi «rispetto all’aderenza…

https://www.google.it/url?q=http://valentinalaferrera.blogspot.com/2013/05/no-lavoro-no-famiglia-no-futuro.html&sa=U&ei=jfZYU_TwE9DV4QTPtoCYAQ&ved=0CEwQ9QEwDw&usg=AFQjCNF4_FR0NVr1cS4otgt-4awYbHAuUA


QUALI SONO E 
COME VALUTARE 
I REQUISITI PER 
CHI ALLESTISCE 
PREPARAZIONI 
GALENICHE ?

http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi64JL19rnkAhWQ_KQKHZP1BVoQjRx6BAgBEAQ&url=/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=&url=https://hartsquare.co.uk/hart-squares-gdpr-self-assessment-form/&psig=AOvVaw0th0Kxn2jDwAt3-pZeem3L&ust=1567781034446265&psig=AOvVaw0th0Kxn2jDwAt3-pZeem3L&ust=1567781034446265


La gestione della qualità in Farmacia si basa essenzialmente su tre strumenti: responsabilita’, pianificazione
e documentazione delle attività (Cit. NBP).
Affinchè i processi funzionino nel modo corretto bisogna individuare le conoscenze necessarie per svolgere
correttamente le attività che hanno un impatto sulla qualità e, allo stesso tempo, favorire la comprensione
da parte degli operatori del proprio ruolo all’interno dell’organizzazione.
Gestire il rischio vuol dire agire nell’ottica di un miglioramento permanente e le competenze del personale
rappresentano, in questo senso, un elemento chiave.
I laboratori di galenica clinica che si occupano in particolare dell'allestimento di farmaci oncologici si
trovano sempre più spesso, anche a causa delle riorganizzazioni in corso delle aziende e delle reti
ospedaliere, ad interfacciarsi con ambiti non sempre noti ed a intraprendere percorsi che hanno un notevole
impatto sia dal punto di vista organizzativo che dal punto di vista di responsabilità giuridiche. Le Norme di
Buona Preparazione (NBP) hanno valore di legge e sono pubblicate nella Farmacopea Ufficiale (FU), quindi
è ad esse che il farmacista e l’infermiere preparatore si devono attenere. Nell’ambito di questo percorso
formativo, l’obiettivo sarà quello di migliorare la pratica farmaceutica nella gestione dei farmaci oncologici in
sicurezza.

PROGETTO:
FORMAZIONE SUL CAMPO 

«SELF ASSESSMENT SULL’APPLICAZIONE  DEGLI STANDARD SIFO E DEI REQUISITI 
RICHIESTI DALLA FARMACOPEA UFFICIALE EDIZIONE VIGENTE E RELATIVI 

AGGIORNAMENTI, PRESSO L'UFA DI BUSTO ARSIZIO»

Tipologia formativa:Gruppo di Miglioramento 
ID evento: 143526 Crediti: 15,
Sede prevalente: Farmacia, P.O. Busto Arsizio, dal 07/05/19 al 11/11/19 (n. 6 incontri) 



7. OPERAZIONI DI 
PREPARAZIONE

5. PRODUZIONE

NBP e GMP: SOMIGLIANZE 

1.GENERALITA’
DIRETTIVE

4. LABORATORI E 
ATTREZZATURE

3. LOCALI ED 
APPARECCHIATURE

2. GESTIONE
DELLA QUALITA’ 

1. GESTIONE AZIENDALE DELLA 
QUALITA’

3. PERSONALE
2. PERSONALE

5. DOCUMENTA-
ZIONE

4. DOCUMENTAZIONE

12. CONTRATTI ESTERNI 
7. FABBRICAZIONE ED 

ANALISI AFFIDATE A TERZI

8. RECLAMI E RITIRO DEL 
PRODOTTO

9. AUTOISPEZIONE 10. STABILITA’ DEL 
PREPARATO

6. CONTROLLO
DELLA QUALITA’

9. CONFEZIONAMENTO ED 
ETICHETTATURA

6. 
MATERIE PRIME

8. CONTROLLO DI QUALITA’ 
DEL PREPARATO

11. ASPETTI 
MICROBIOLOGICI DEL 
PREPARATO
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http://www.google.it/url?url=http://www.lescienze.it/news/2018/01/10/news/gemelli_identici_epigenetica-3815126/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwj-_LyqjtngAhXFDOwKHcwpCHMQwW4IJDAH&usg=AOvVaw1LGWe_CKYeJFBABW-WG1og


EudraLex The Rules Governing Medicinal Products in the European 
Union Volume 4 EU Guidelines to Good Manufacturing Practice 
Medicinal Products for Human and Veterinary Use Annex 13 
Investigational Medicinal Products

Esercitazione: Self Assesment sulle GMP/NBP

NBP XII Ed.

EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Veterinary
Use - Annex 1 Manufacture of Sterile Medicinal Products del 25/11/2008;

Standard Tecnici SIFO - 2016;

Linea Guida SIFO - Preparazione di siringhe di Bevacizumab Intravitreale Rev 00 del 
20/09/2014 24



Approccio metodologico

Il metodo è basato su una autovalutazione effettuata con l’ausilio di check-list e di una scala di valori
associati a specifici livelli di applicazione.

Livelli di applicazione Criteri

1 Nessuna applicazione

2 Applicazione di alcune delle azioni richieste (< 50%) della raccomandazione

3 Applicazione delle azioni richieste dalla raccomandazione > 50 %

4 Applicazione del 100% delle azioni richieste dalla raccomandazione  in modo  sistematico

Esito del self assessment

Scala di valutazione

2

Radar chart del livello di compliance4

Livello di compliance 3

1

Lo strumento



La Check-list con i requisiti schematizzati da prendere in analisi, i campi nei quali esprimere il livello di compliance tramite un menù a 
tendina, note sull’attuale stato dell’arte, eventuali azioni di miglioramento e relativa pianificazione

Lo strumento per l’esecuzione dell’assessment è un documento excel che riporta:

Approccio metodologico e punti di attenzione



I requisiti della Check-list
La Check-list riporta (testo nero) i requisiti delle 
Norme di Buona Preparazione dei Medicinali in 
Farmacia, integrate con alcuni spunti provenienti 
dalle seguenti fonti:

➢ Volume 4 Norme di buona fabbricazione 
Medicinali per uso umano e medicinali 
veterinari del 1999 e EU Guidelines to Good 
Manufacturing Practice Medicinal Products for 
Human and Veterinary Use (testo verde)

➢ Standard Tecnici SIFO - Galenica Oncologica 
(testo arancio). I «nuovi» requisiti sono 
cerchiati

➢ Linea Guida SIFO - Preparazione di siringhe di 
Bevacizumab Intravitreale (testo blu)

A piè della check-list è riportata una tabella 
riassuntiva sulle fonti di riferimento

Sono inoltre richiamati nel foglio «Allegati» i 
documenti fonte che verranno forniti in formato 
digitale e alcune specifiche tecniche tratte dagli 
stessi documenti, che possono essere utili alla 
esecuzione del self assessment

Approccio metodologico e punti di attenzione:



Punteggio Criteri di valutazione

N.A. (0) Non applicabile

1 Nessuna applicazione

2
Applicazione di alcune delle azioni richieste (<50%) della 
raccomandazione

3
Applicazione > 50% delle azioni richieste dalla 
raccomandazione

4
Applicazione del 100%  delle azioni richieste dalla 
raccomandazione in modo sistematico

Criteri e considerazioni sull’attribuzione dei punteggi

Si tratta di un assessment finalizzato ad individuare il livello di aderenza ai requisiti 
in esame, nel proprio contesto, pertanto è necessario essere obiettivi ed entrare 
nell’ottica di lavorare per fare emergere gli eventuali disallineamenti

L’assessment serve all’organizzazione per identificare le eventuali aree prioritarie 
su cui è necessario valutare interventi finalizzati al recepimento dei requisiti delle 
Norme di Buona Preparazione 



Approccio metodologico e punti di attenzione

Considerazioni sulla compilazione: lo stato attuale

si raccomanda di utilizzare la colonna «stato attuale» per riportare in forma sintetica le 
motivazioni che hanno portato ad esprimere il punteggio di compliance riportato

A distanza di qualche giorno, è facile dimenticare il perché è stato scelto un punteggio di 
compliance e, qualora tale requisito risultasse non coperto, non risulta facile individuare  
azioni di miglioramento utili



Approccio metodologico e punti di attenzione

Considerazioni sulla compilazione (opzionale): le azioni di miglioramento

Se durante la valutazione emergono spunti di miglioramento/idee, si raccomanda di riportarle nel campo 
«azioni di miglioramento» in maniera da non perdere l’informazione; riportare inoltre i Servizi che 
eventualmente potrebbero essere coinvolti (es. Servizio Informativo, Direzione Sanitaria, Ingegneria Clinica, 
ecc.), in maniera da individuare anche in via preliminare il gruppo di lavoro da attivare per un eventuale 
intervento

L’approccio metodologico e’ utile per la pianificazione e sviluppo delle azioni di miglioramento



Presentazione  del gruppo di lavoro sui risultati prodotti con il 

lavoro, in termini di:

➢ Livello medio di aderenza (punteggio medio ottenuto dal self-

assessment)

➢ Aree prioritarie di intervento

Presentazione dei risultati

Le aree prioritarie sono 

costituite dai punti sotto-

media complessiva



ATTUAZIONE
OPERATIVA

MONITORAGGIO
E CONTROLLO

PRESIDIO
SUI RISULTATI

PLAN

DO

ACT

CHECK

Il ciclo di PDCA: plan–do–check–act
IDENTIFICAZIONE/DEFINIZIONE DEL «PROBLEMA»

Gli eventuali gap emersi
rappresentano possibili aree di
intervento che potranno
essere analizzate al fine di
definire azioni di
miglioramento finalizzate a
mitigare i gap individuati e ad
incrementare l’aderenza i
requisiti previsti.

Definizione dei piani di miglioramento: approccio metodologico 

E’ necessario analizzare i gap
emersi in termini di capacità di
intraprendere con successo
una azione di miglioramento
(es. in base al livello di
autonomia di sviluppare
l’azione, risorse necessarie,
ecc.).

Una volta individuati i requisiti
su cui intervenire, si procede
con la definizione delle azioni
di miglioramento.



Definizione dei piani di miglioramento: approccio metodologico 

Definizione delle azioni di miglioramento

Sviluppo delle azioni di miglioramento

L’owner dell’azione di miglioramento monitora i tempi e la chiusura delle attività previste

Azione di miglioramento

Cosa fare Chi coinvolgere Chi «guida» l’azione 
Entro quando

chiudere le attività

Valutazione dell’efficacia delle azioni di miglioramento tramite un re-assessment

Una volta concluse le attività previste dalle azioni di miglioramento, si esegue un nuovo assessment 
per verificare se vi è stato un incremento del livello di aderenza ai requisiti e una mitigazione dei gap 
inizialmente emersi

GAP 1

GAP 2



Gli esiti del re-assessment

Esiti ex-ante

Esiti ex-post

Le azioni di miglioramento, se pratiche ed efficaci, consentono di incrementare l’aderenza ai 
requisiti 
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1. GESTIONE DELLA QUALITA' IN
FARMACIA

2. PERSONALE

3. LABORATORIO E
ATTREZZATURE

4. DOCUMENTAZIONE IN
FARMACIA

5. MATERIE PRIME

6. OPERAZIONI DI
PREPARAZIONE

7. CONTROLLO DI QUALITA' DEL
PREPARATO

8. CONFEZIONAMENTO ED
ETICHETTATURA

9. STABILITA' DEL PREPARATO

10. ASPETTI MICROBIOLOGICI
DEI PREPARATI

11. CONTRATTI ESTERNI

12. AUTOISPEZIONI

13. RECLAMI E DIFETTI



Per verificare che i requisiti siano :

• Definiti

• Applicabili /applicati

• Misurabili  e misurati ( il possesso dei requisiti dovrebbe essere 
accertato in modo oggettivo e non soggettivo attraverso una 
autocertificazione generica)

• Riconosciuti da Enti Preposti

• Rivalutati e rivalidati  rispetto anche a modifiche del contesto ( 
adeguamenti  strutturali  e organizzativi e impatto sulla struttura 
accreditata) che si modifica continuamente… leggi, delibere 
regionali, dinamiche ospedaliere, necessità dei pazienti, innovazioni 
terapeutiche e tecnologiche che trasformano e impongono setting
di preparazione e somministrazioni diversi)

• Integrabili da Linee Guida, Norme, Raccomandazioni Ministeriali , 

di società scientifiche….

Perché un  re-assessment?



• Avere i requisiti non significa sempre «poter fare…» ogni modifica delle
attività richiede un risk assessment che deve essere accuratamente
valutato e non semplicemente integrato(es bevacizumab intravitreale :
incremento di personale, lavorazione su turni diversi, rischio
microbiologicho , test di sterilità, interfaccia con altra categoria di
medici… problematiche gestionali, autorizzative, prescrittive…

• la struttura/laboratorio deve essere utilizzata per i requisiti per i quali è
stata progettata e accreditata ;qualsiasi modifica deve essere rivalutata
alla luce del cambio e destinazione d’uso della struttura anche in
relazione ai requisiti richiesti per il personale… formazione,
specializzazione, esigenze di pazienti, UO e utenza diversi…,

• REINGEGNERIZZAZIONE: a volte le organizzazioni, laboratori devono
pertanto essere ripensati in funzione della tipologia di preparazioni,
farmaci….



OLTRE L’OBIETTIVO FORMATIVO INTERNO
AZIENDALE 2019

OBIETTIVO DI BUDGET 2019

Elaborazione della proposta di budget

Negoziazione

Monitoraggio infrannuale

Verifica finale
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OBIETTIVI:
• Sviluppare la conformità ai requisiti ISO 9001:2015 e di accreditamento in merito

alla gestione di rischi operativi;

• Applicare un approccio metodologico per condurre un self-assessment
sull’applicazione delle NBP e valutarne la sostenibilità operativa;

• Identificare le aree prioritarie di miglioramento sulle quali sviluppare azioni e/o
prassi condivise per la riduzione del rischio.

DEFINIZIONE DEGLI AMBITI PRIORITARI DI INTERVENTO:
Le priorità di intervento hanno riguardato: le qualifiche, competenze e
responsabilità; le procedure, le istruzioni e i controlli; le apparecchiature; i controlli
periodici ambientali; la preparazione e i controlli siringhe di Bevacizumab
Intravitreale; il trasporto; le procedure in caso di Emergenza tecnologica; la
ricezione e presa in carico nel reparto di cura; le autoispezioni





L’esperienza potrebbe essere sviluppata in diversi contesti Aziendali, Regionali e/o
Nazionali e potrebbe fornire indicazioni utili in merito alle tematiche prioritarie di
intervento comuni a più organizzazioni al fine di definire/codificare univoche
modalità di risposta efficaci e sostenibili.
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Possiamo autovalutarci ma 
non autocertificarci: 

questo significa tendere al 
miglioramento continuo 

che è alla base di 
qualunque sistema di 

qualità e di 
accreditamento.
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I lavori dei professionisti della Sanità sono due: 

uno è il solito,
l’altro è pensare a come migliorarlo.
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GRAZIE PER  L’ATTENZIONE !


