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(…) La qualità, l'efficacia e la sicurezza dei medicinali preparati dal 
farmacista tuttavia non dipendono soltanto dalla sua professionalità, 

dalla sua competenza scientifica e dalla continua interazione con il 
medico prescrittore e con il paziente. Esse dipendono anche dall‘

accurata organizzazione e dal costante controllo che il farmacista 

dedica al lavoro di preparazione del medicinale in tutte le fasi, anche 

successive alla sua vendita.

L'organizzazione di un efficiente sistema integrato di gestione, che 
garantisca il controllo continuo e la documentabilità del lavoro
svolto dalla farmacia, risponde all'esigenza fondamentale di 
salvaguardare la salute del paziente. 

Norme di Buona Preparazione 
dei Medicamenti

F.U. XII Ed.

1. Obiettivi



UFA

UNITA’ DI CURA
Oncologia
Ematologia
Oncoematologia Pediatrica
Pneumologia
Urologia
Oculistica
Dermatologia
Neurologia
Neurochirurgia
Neuroradiologia
Reumatologia
Malattie Infettive
Nefrologia



UFA
“caratteristiche “
strutturali, strumentali, 
umane, organizzative

UNITA’ DI CURA
“caratteristiche” strutturali, 
strumentali, umane, 
organizzative

N.B.P.
“La gestione della qualità in farmacia si basa essenzialmente 

su tre strumenti: RESPONSABILITA’, PIANIFICAZIONE e 

DOCUMENTAZIONE DELLE ATTIVITA’”



PRESCRIZIONE VALIDAZIONE-ALLESTIMENTO  SOMMINISTRAZIONE

Archivio degli schemi terapeutici
suddivisi per sede o patologia
300 SCHEMI (dato AOSP Parma 2009)

- continua analisi delle letteratura
- verifica delle dosi, unità di misura, 
volumi, tempi di somministrazione, 
sequenza (citotossici-ancillari)
- uniformità di trattamenti
- verifica dell’appropriatezza
prescrittiva (648/off-label)
- reporting 
- intercettazione errori di terapia

IDENTIFICARE le RESPONSABILITA’ – STABILIRE la PIANIFICAZIONE –
GARANTIRE la DOCUMENTAZIONE



Archivio relativo alle procedure di 
allestimento delle terapie (studio 

documentale su 50 molecole pari a 

80 modalità di allestimento: dato 

AOSP Parma 2009)

Elaborazione del Foglio di Lavoro
(riproducibilità del metodo validato)

Attribuzione della stabilità dei 
preparati (corretta conservazione)

PRESCRIZIONE      VALIDAZIONE-ALLESTIMENTO SOMMINISTRAZIONE





Provvedimento del 5 agosto 1999

MISURE DI PREVENZIONE

PRINCIPIO “ALARA” cioè esposizione ai 
CTA  “As Low As Reasonably Achievable”

RAZIONALE: gli effetti sui soggetti 
professionalmente esposti sono di difficile 
dimostrazione

Centralizzazione dell’attività - Caratteristiche 
dei locali - Sistemi di prevenzione ambientale 
-Mezzi protettivi individuali - Tecniche di 
lavoro

Dispositivi a circuito 
chiuso per la 

preparazione e la 
somministrazione

della terapia
citostaticaSERVIZIO DI FARMACIA E GOVERNO CLINICO DEL FARMACO -UMaCA Unità Manipolazione Chemioterapici Antiblastici

Direttore: Dott. F. Caliumi

Responsabile laboratorio: Dott.ssa A. Zanardi

Infermiere: L. Ferri S.Trolli C. Fontanesi

PRESCRIZIONE      VALIDAZIONE-ALLESTIMENTO  SOMMINISTRAZIONE

Gruppo di lavoro “trattamento stravaso”



Carico di lavoro/die
(dato medio AOSP 

Parma 2009):

50-60 pz; 
190-200 allestimenti 
(50% 
citotossici/AbMo)

DRUG-DAY



Incontri con Medici - Data manager

- Modello operativo uniforme
- Archivio informatico
- Tracciabilita’- Reporting

 

  

INFUSIONAL CYTOTOXIC DRUGS  
IN CLINICAL TRIALS:  

CENTRALIZED CYTOTOXIC DRUGS UNIT 
MANAGEMENT 

 

Servizio di Farmacia e 
Governo Clinico del Farmaco 
SOP n° 1 

 

 



Grazie della continua 

collaborazione e buon 

lavoro a tutti  !


