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COMPETENZA DEL MEDICO PRESCRITTORE
E DEL FARMACISTA PREPARATORE

QUALITA’      EFFICACIA SICUREZZA



PREPARAZIONI       GALENICHE

Medicinali magistrali                                       Medicinali officinali

Medicinale preparato su                          Medicinale preparato in Farmacia su  indicazione
prescrizione medica per                            di una Farmacopea di un Paese comunitario e de                       
le esigenze di un singolo                          stinato ad essere fornito direttamente ai clienti 
paziente                                                      della Farmacia

( Art.3,c.1, lett.a Dl.vo 219/2006)              ( Art.3,c.1,lett. b Dl.vo 219/2006)



NORME DI   BUONA PREPARAZIONE

PREPARATI   ANTIBLASTICI 

PREPARATI MAGISTRALI

NBP COMPLETE



PHARMACEUTICAL
CARE

FARMACIA CLINICA

LOGISTICA







TIPI DI ERRORI DI TERAPIA

◼ Errore di prescrizione

◼ Errore di omissione

◼ Errore temporale

◼ Errore nell’utilizzo di un farmaco non autorizzato

◼ Errore di dosaggio

◼ Errore nella forma farmaceutica

◼ Errore nella preparazione del farmaco

◼ Errore nella tecnica di somministrazione

◼ Errore da utilizzo di un farmaco alterato
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UFA

ONCOLOGIA
DEGENZA

ONCOLOGIA
DH

EMATOLOGIA
DEGENZA 

EMATOLOGIA
DH

RADIOTERAPIA
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STRUTTURE ONCOEMATOLOGIA ASL TARANTO



Anno 2018 Anno 2017
Oncologia DH e Degenza 

Osp”San G. Moscati”
9.196

Oncologia DH e Degenza Osp”San 

G. Moscati”
8.820

Ematologia Degenze Osp”San G. 

Moscati”
846

Ematologia Degenze Osp”San G. 

Moscati”
1.120

Ematologia DH Osp”San G. 

Moscati”
3.073

Ematologia DH Osp”San G. 

Moscati”
2.848

Oncologia Martina Franca 919
Oncologia Martina Franca (dal 

01/03/2016)
798

Villa Verde 44 Villa Verde (dal 15/03/2016) 77

Oncologia Castellaneta 2.494 Oncologia Castellaneta 2.392

Oncologia Manduria 1.023 Oncologia Manduria 1.360

Oculistica 400 Oculistica 9

Ginecologia 2 Ginecologia 5

Pediatria 48 Pediatria 63

Radioterapia 55 Radioterapia 49

Urologia 98

ALLESTIMENTI TOTALI 18.198 ALLESTIMENTI TOTALI 17.541

Tab. 1: Confronto allestimenti UFA del I SEM 2018 vs I SEM 2017: Dettaglio U.O.



…RACCOMANDAZION
E MINISTERIALE N°17

UNITA’ DI DISPENSAZIONE



LOGICA DEL PROGETTO

QUALITÀ 

PRESTAZIONI

GESTIONE 

RISCHIO
GESTIONE              

RISORSE

U.F.A.

ONCOLOGIA 
EMATOLOGIA

Processo di 
produzione e 

gestione farmaci 
antitumorali

SICUREZZA
Paziente

Operatore



coerenza sostenibilità misurabilità

Strategie e                 
Piani di rientro

Risorse umane, 
economiche e 

strutturali

Indicatori di risultato 
e Indicatori di 

processo

Delibere regionali e 
aziendali Tempi e modalità 

attuative e di verifica

Analisi bilanciata 
degli Indicatori

LL.GG. – Protocolli - Racc. 

Min. Sal. 
[Racc. n° 14 - Ottobre 2012]

Benchmarking

PRESUPPOSTI DEL PROGETTO



PROCESSO GESTIONE FARMACO ANTITUMORALE

Approvvigionamento

REGOLE (PERCORSI – PROTOCOLLI)
MONITORAGGIO (INDICATORI)

ONCO
EMA

UFA PAZIENTE

Immagazzinamento PrescrizionePreparazione Distribuzione Terapia OraleSomministrazione

ATTIVITÀ (rif. Raccomandazione Ministeriale n. 14 Ottobre 2012)

MODELLO di GOVERNO CLINICO = REGOLE + MONITORAGGIO

IL MODELLO di CLINICAL GOVERNANCE UFA-ONCO-EMA



• Ottimizzare l’interfaccia U.F.A. – Oncologia - Ematologia con riferimento all’intero processo di
richiesta, consegna, somministrazione e accesso alle informazioni riguardo i farmaci antiblastici

• Favorire l’integrazione di competenze tra Farmacista - Oncologo - Ematologo, in ottica di una
sempre più accurata, efficiente e personalizzata cura del Paziente, con la realizzazione di documenti
condivisi sulle interazioni, tossicità, stabilità dei preparati e schemi terapeutici

• Garantire la qualità della produzione nella Unità Farmaci Antiblastici (UFA), condividendo le
migliori e sicure pratiche di lavoro, con la standardizzazione di criteri tecnici ed organizzativi

• Attivare un sostenibile ed affidabile sistema di monitoraggio di specifici indicatori di performance
del sistema integrato UFA – ONCO – EMA

• Ottenere la Certificazione di Qualità ISO 9001:2015 per il Modello U.F.A. – ONCO – EMA in linea
con i requisiti delle Raccomandazioni Ministeriali ed in particolare della Raccomandazione n° 14 -
Ottobre 2012

OBIETTIVI DEL PROGETTO

U.O. RICHIEDENTE PAZIENTEU.F.A.

PRESCRIZIONE 
CORRETTA E 

APPROPRIATA

SOMMINISTRAZIONE 
SICURA E CONTROLLATA 

PREPARAZIONE VALIDATA E 
SENZA SPRECHI DI RISORSE 

RICHIESTA – PREPARAZIONE - SOMMINISTRAZIONE



ANALISI DEL CONTESTO



MATRICE DELLE RESPONSABILITÀ



CAMPO DI APPLICAZIONE

“Gestione integrata tra Unità Farmaci Antiblastici, Oncologia

ed Ematologia della Terapia Antitumorale del Paziente

Onco- Ematologico”

L’impegno della Direzione del Dipartimento Farmaceutico e del

Dipartimento Onco-Ematologico si esplicita attraverso la definizione e

divulgazione della Mission e dei relativi Obiettivi di Miglioramento,

periodicamente verificati in termini di raggiungimento ed aggiornamento.



OBIETTIVI – IMPEGNI

(riassumendo)OBIETTIVI INDICATORI IMPEGNI

Riduzione degli errori nelle fasi di 
prescrizione/somministrazione della 
terapia

▪ N° totale degli errori 
prescrizione/totale terapie prescritte

▪ N° errori in fase di somministrazione/ 
Totale n° somministrazioni

▪ Formalizzazione del Percorso di gestione del 
Farmaco Antitumorale

▪ Formalizzazione dei Protocolli di gestione 
operativi gestionali

▪ Formazione continua del personale medico 
infermieristico

Ridurre gli eventi avversi da farmaco 
(interazioni)

▪ N° eventi avversi  / N° totale   
somministrazioni

▪ Verifica dell’appropriatezza del farmaco e 
divulgazione delle possibili interazioni e gli 
effetti avversi - collaterali

Razionalizzazione della spesa e delle 
risorse

▪ Numero di richieste di farmaco 
effettuate tramite registro 
AIFA/numero di richieste di farmaco 
totali

▪ Valore rimborso seguendo procedure di 
drug day therapy

▪ Numero di richieste 
informatizzate/numero di richieste 
totali

▪ Utilizzo del registro AIFA e rispetto degli 
accordi di risk-sharing

▪ Attivazione del drug day therapy
▪ Informatizzazione del processo di gestione del 

farmaco antiblastico
▪ Rispetto delle procedure che regolamentano il 

drug day therapy

Miglioramento della Qualità della vita 
(Health Related Quality of life)

▪ Somma dei pazienti con guadagno/non 
diminuzione dello score dell’intervista 
dall’inizio del trattamento/Somma dei 
pazienti con peggioramento dello score 
dell’intervista dall’inizio del 
trattamento

▪ Adozione del questionario The European 
Organization for Research and Treatment for 
Cancer Quality of life Questionnaire: EORTC 
QLQ-C30

Sopravvivenza a 5 anni dalla diagnosi 
per patologia indice pesata in base 
allo stadio/gravità

▪ Sopravvivenza osservata a 5 anni dopo 
la diagnosi/N° pazienti trattati della 
stessa età e dello stesso sesso

▪ Omogenea ed adeguata compilazione delle 
SDO e delle schede di morte

▪ Scelta del sistema di classificazione della 
gravità dei casi



PROCEDURE DELIBERATE DALLA DIREZIONE AZIENDALE 
E CERTIFICATE

• Indicatori di qualità

• Analisi e gestione dei rischi con impatto sulla qualità

• Quality audit

• Modulo di gestione delle non conformità

• Analisi e gestione delle non conformità

• Formazione del personale

• Scheda di registrazione della formazione

• Gestione dei farmaci sperimentali

• Smaltimento dei chemioterapici

• Gestione dello stravaso

• Gestione della terapia antitumorale

• Classificazione e monitoraggio ambientale delle camere bianche

• Manutenzione ordinaria e straordinaria delle cappe

• Pulizia cappe, arredi e locali UFA

• Vestizione per accesso ai locali

• Contaminazione ambientale e del personale

• Contaminazione di cute e mucose



PRESA IN 
CARICO DEL 

PAZIENTE

SCELTA 
STRATEGIA 

DIAGNOSTICO 
TERAPEUTICA

CONTROLLO E 
VALUTAZIONE 
FARMACISTA

ALLESTIMENTO
TERAPIA

CONSEGNA AL
REPARTO E
SOMMINISTRAZIO
NE AL PAZIENTE
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AUDIT 6/7 GIUGNO 2017

AUDIT 6 DICEMBRE 2017

AUDIT 2017



26



ARMADI FARMACEUTICI DI REPARTO

27



✓ Taranto, Castellaneta, Manduria, Martina Franca, Massafra e   
Mottola, coinvolgendo anche i colleghi referenti delle relative  
farmacie Territoriali.

✓ Database in formato elettronico 

✓ 6 mesi (Giugno2018-Dicembre 2018) chiusi 147 trattamenti

RIMBORSO Anno 2018  

Registri Monitoraggio AIFA 1.656.845,54 

Fondo Farmaci Innovativi 7.390.436,881 

Farmaci elenco generale 648/96 712.990,29 

Note di credito per proposte 
migliorative 120.610,60 

RIMBORSI TOTALI 9.880.883,31 
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ATTIVITA’ CHIUSURA REGISTRI -
RIMBORSI



STUDIO OSSERVAZIONALE S.U.R.E.

“Studio osservazionale prospettico multicentrico su efficacia e

sicurezza di Rituximab originatore o biosimilare nei pazienti che

accedono ai Servizi di Ematologia del SSN”

• 2 ANNI  

• 16 CENTRI OSPEDALIERI ITALIANI    

• ≃ 1400 PAZIENTI 

• OBIETTIVO DELLO STUDIO

• SVOLGIMENTO

• PROSPETTIVE FUTURE
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• VALUTARE L’UTILIZZO DEL FARMACO RITUXIMAB BIOSIMILARE SIA NEI

PAZIENTI NAIVE CHE NEI PAZIENTI CHE HANNO EFFETTUATO LO SWITCH

DAL FARMACO ORIGINATOR

• 32 PAZIENTI VALUTATI

• RISCONTRATE REAZIONI AVVERSE PIÙ COMUNI (BRIVIDI, DISPNEA,

EPIGASTRALGIA, DOLORE LOMBARE, FEBBRE) RELATIVE UNICAMENTE AL

PRIMO CICLO DI TERAPIA.

• STESSA INCIDENZA E GRAVITA’ VS ORIGINATOR

• ULTERIORI DATI SU SICUREZZA ED EFFICACIA
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Spesa Italia, Regione Puglia, Asl Taranto

Gennaio-Settembre 2018 Unita

%PPG 

Previous 

Year

Valore Prezzo 

Medio

%PPG 

Previous 

Year

   ITALIA 1.554.145.059 -0,7% 8.136.501.748 7,1%

     CONSUMI INTERNI 748.184.003 1,0% 3.802.285.470 10,6%

     DISTRIBUZIONE DIRETTA 805.961.056 -2,4% 4.334.216.278 4,3%

   PUGLIA 64.653.017 4,3% 613.628.541 8,7%

     CONSUMI INTERNI 40.263.535 4,0% 250.368.222 19,0%

     DISTRIBUZIONE DIRETTA 24.389.482 4,7% 363.260.319 2,6%

   ASL TARANTO 6.749.133 1,1% 79.183.917 -3,9%

     CONSUMI INTERNI 4.340.824 3,7% 30.408.866 18,2%

     DISTRIBUZIONE DIRETTA 2.408.309 -3,2% 48.775.051 -14,0%

3.802.285.470

4.334.216.278

Italia

     CONSUMI INTERNI      DISTRIBUZIONE DIRETTA

250.368.222

363.260.319

Puglia

     CONSUMI INTERNI      DISTRIBUZIONE DIRETTA

30.408.866

48.775.051

Asl Taranto

     CONSUMI INTERNI      DISTRIBUZIONE DIRETTA













Il terreno comune si riferisce alla conoscenza reciproca e pertinente su credenze 
e supposizioni che supportano un’azione interdipendente ed un processo 
continuo di aggiornamento e riparazione della comprensione reciproca

Terreno Comune Terreno Frammentato 

Condivisione e Comunicazione

Toccafondi G.  the collaborative comminication model BMJ_QS 2012




