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DECRETI AS

J’%f&

SESSORIALI ¢

ASSESSORATO DELLA SALUTE

DECRETO 12 aprile 2018. A/ 56 6

Approvazione del documento “Requisiti e standard per
le Unita Farmaci Antiblastici (UFA) della Regione Sicilia”.

I’ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 “Istituzione del
Servizio sanitario nazionale”;

Visto il decreto legislativo n, 502/92 e successive modi-
fiche ed integrazioni;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5 “Norme per
il riordino del Servizio sanitario regionale”;

Vista la raccomandazione n. 7/2007 del Ministero
della salute per la prevenzione della morte, coma o grave
danno derivati da errori in terapia farmacologica;

Vista la raccomandazione n. 14/2012 del Ministero
della salute per la prevenzione degli errori in terapia con
farmaci antineoplastici;

Visto il decreto assessoriale 4 agosto 2003, con il quale
sono stati forniti indirizzi per ['area farmaceutica in meri-
to alla manipolazione dei chemioterapici antiblastici;

Visto il decreto assessoriale n. 3253 del 30 dicembre
2010, con il quale & stato istituito il “Centro regionale per
l'implementazione, l'assicurazione ed il controllo dellad
qualitd e regolamentazione (CRQ) del controllo qualify
interno (CQI) ¢ delle valutazioni esterne di qualita (VB

nei laboratori della Regione Sicilia”, supportato dal Ceri- |4

tro regionale controllo qualitd e rischio chimico (Céﬁé_
ai sensi del D.A. n. 1210 del 29 giugno 2011 e s.m.j

Visto il decreto assessoriale n. 2092 del 10/ ottobfte;
2012, che ha incluso i suddetti indirizzi allinterno’di wigipd
specificatamente devolute alla conservazione/ fhanipola-
zione, allestimento, distribuzione e smaltimégto depefar-
maci antiblastici, denominate Unita di Farmiei Antiblasti-
ci (UFA) di cut tutte le strutture pubbliche pfi@%ﬁhccre-
ditate della Regione siciliana devono dotarsi; |

Visto il decreto assessoriale n. 1944 /del 14 ottobre
2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale delldKegione sici-
liana n. 50 dell’8 novembre 2013, e 5%11 di gpprovazione

del programma regionale “Lmplerg
di governo clinico integrato UFA 4 O

Considerato che alla luce del pefcors®regionale avvia-
to con il suddetto programma_pggionale si rende necessa-
rio formalizzare i requisiti di ?ﬁgége g%anzati che le UFA
regionali devono possederg al @ﬂgdi poter operare in
otteinperanza agli standanﬂ%< %@ﬁté e sicurezza previsti
dalla normativa europea e nazipnale;

Ritenuto di dover fendgre }obbliga‘[ori sul territorio
regionale i suddetti reg#iSitif, /

Visto il documentoyYRegwisiti e standard per le Unita
Farmaci Antiblasti¢T#®FA % ella Regione Sicilia” approva-
to dal gruppo di lavéro UFA, istituito con nota interdipar-
timentale del diﬁggnt; nerale prot. n. 11329 del 7 feb-
braio 2017, allo scopo di stabilire i requisiti e gli standard
indispensabil;s,g;_gar‘]i\iire I'appropriata manipolazione dei
farmaci anyitﬁ;mm%#da parte delle UFA regionali;

Visto iMRLA. #%593 del 14 dicembre 2017, con il quale
& stato a,.”%réuaa‘/zgzﬂ “Piano annuale dei controlli 2018” e
che preggde dlfallegato A il monitoraggio dei requisiti e
degli standafid stabiliti per le Unita Farmaci Antiblastici

. ey
E Lo f
Ritenuto di dover approvare i)]%a;?cu .""%0 “Requisiti e
standard per le Unita Farmaci “AlitiblaStici (UFA) della
Regione Sicilia” sopraindicatozallb seppo di verificare il
possesso dei requisiti e I'adere standard in esso
contenuti da parte delle UFA regic

11, ai sensi del D.A. n.
2593; wr A
oll
Detreta

iV
Viene approvata};%’/ cifnento “Requisiti e standard
] Antiblastici (UFA) della Regione Sici-

per le Unita Farm
lia” che costituils% ayte integrante del presente decreto.

Y 4 ) A2

Per pot i@fbe ¢’ sul territorio regionale, tutte le UFA
afferenti alle ziege sanitarie pubbliche e private accre-
ditate del -rvi’%%@"sanitario regionale devono possedere i
requisiti,generali ¢ di processo contenuti nel documento
di cui éﬁt.

Fartive. % Art, 3
a3
. gE" %@0 giorni dalla data di pubblicazione del presen-

0, le aziende sanitarie pubbliche e private accre-
g.ipresso cul insistono le UFA, dovranno inviare al

izio 8 ~ DASOE dell'Assessorato della salute formale
“4itestazione inerente il possesso dei requisiti generali e di
processo di cui all'art. 2, gli eventuali requisiti mancanti e
la tempistica necessaria per conformare gli stessi rispetto
alle indicazioni regionali,

Tali informazioni dovranno essere trasmesse dai diret-
tori generali o legali rappresentanti delle aziende sanita-
rie, presso cui insistono le UFA, tramite I'invio della modu-
listica di cui all'allegato C dei presente decreto.

La documentazione dovra essere trasmessa esclusiva-
mente per via telematica all'indirizzo PEC: dipartimento.
pianificazione.strategica@certmail.regione.sicilia.it.

Art. 4

1l possesso dei requisiti generali e di processo di cui
agli artt. 2 e 3 sard oggetto di verifica attraverso il Piano
annuale dei controlli 2018 dell’Assessorato della salute ai
sensi del D.A. n. 2593 del 14 dicembre 2017, I risultati dei
controlli saranno comunicati alle aziende sanitarie con
apposito, specifico provvedimento.

Art. 5

In caso di mancato possesso di uno o piil requisiti di
cui agli artt. 2 e 3 del presente decreto, verificato attraver-
s0 il Piano annuale dei controlli, 'Azienda sanitaria dovra
predisporre unc specifico piano di adeguamento che
dovra prevedere la messa a norma dei requisiti carenti
entro 180 glorni dalla data di notifica dei risultati del con-
trello di cui all'art. 4 oppure, in alternativa, la stipula di
una convenzione con un'altra Azienda sanitaria dotata di
un'UFA in possesso degli standard avanzaii previsti dall’al-
legato A, da effettuarsi entro lo stesso termine. 1 suddetto
piano di adeguamento sara oggetto di ulieriore verifica da

(Urs) ;ﬁ’gionaﬁ;

£

parte dell'Assessorato della salute.
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Art. 6

Viene istituito il gruppo di lavoro per la sicurezza nelle

&
- formazione dei valutatori per la fgwifica del posses-
so dei requisiti e degli standard di sicl ,zz_a}%e]le UFA, di

cui al D.A. n. 2593 del 14 dicembre 2019 —_éi@i’ano annuale

UFA, di supporto tecnico-scientifico all’Assessorato della dei controlli 2018”: ]
salute con le seguenti funzioni: - monitoraggio e valutazione deiafSultati delle atti-
- revisione e aggiornamento periodico det requisiti e | vita di controllo delle UFA regigﬁaﬁ_! % .

degli standard di sicurezza delle UFA; 11 gruppo di lavoro & cosi @1’%0%9?

N

et Ay

responsabile Servizio 8 DASOFE - coordinatore
farmacista CRFV — Servizio 7 DPS
responsabile del CRQ e del CORC
oncologo AO “Paparde” di Messina
oncologo ARNAS “Garibaldi” di Catania
farmacista AOU Policlinico “P. Giaccone” di Palermo
farmacista ARNAS “Garibaldi” di Catania
segretario regionale Cittadinanza Attiva
medico del lavoro ACU Policlinico “P Giaccone” di Palermo
farmacista Casa di Cura “Lo Maddalena” di Palermo
farmacista AQU Policlinico “P Giaccone” di Palermo

dr. Giuseppe Murolo

dr. Alessandro Oteri

prof.ssa Francesca Di Gaudio

prof. Vincenzo Adamo

dr. Roberto Bordonaro

drssa Stefania Durante

dr.ssa Giuseppina Emanuela Fassari
dr. Giuseppe Graco

prof. Guido Lacca

drssa Germana Marengo
dr.ssa Erminia Taormina

Y
ne iﬁ%r;‘é%rima e sard pubblicato nel sito web dell'As-

se@fa@élla salute.

Il presente decreto sard trasmesso alla Gazzeita Uffi- g ermo, 12 aprile 2018
A ’ -
T2 RAZZA

ciale della Regione siciliana per l'integrale pubblicazio- |

Art, 7

commerclalizzazione
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REPUBBLICAITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE

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

Regione Sicilia

Premessa
Nel mese di agosto 1899 la Conferenza Permanente per i Rapportf tra lo Stato e le Regioni ha approvato
le “linee guida per la sicurezza e la salute dei lovoratori esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente
sanitario” nelle quali sono state dattate le prime indicazioni sugli standard organizzativi e funzionali, di
qualitd e sicurezza, necessari per I'esecuzione delle procedure di allestimento dei farmaci antitumaral], con
particolare riferimento;
= alfimportanza di una strutiura “centralizzata per impedire lo svolgimento senza cantrello di
attivita o rischio”;
= alie caratteristiche degli arradi e del locali;
3 ai sistemi di prevenzione ambientale;
v aj dispositivi di protezione personale;
¥ alle tecniche e alle medalita di lavoro con la predisposizione di “procedure” per “preparare |
Jarmaci, il laro trasparts, la somministrazione, ia manutenzione e l'intervento in caso i
“contaminaziong vecidentale”,
= allo smaltimento dei rifiut],

Successivamente, con il Comunicato del Ministers del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociall
del 3 dicembre 2008 sono state appravate le “Norme di Bucng Preparuzione” contenute nefla Farmacopea
Ufficlate italiana, XIt edizione. La preparazione dei farmaci antineoplastici per somministrazione
parenterale, con persenalizzazione e diluizione della dose su prescrizione medica, & “una preparozione

golenica magisirale sterile” regolamentata dalle suddette Norme e deve essere allestita soito la

respansabilith del farmacista che garantisce |z qualita e la sicurezza delfa terapia preparata.
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Nel 2010, il Dipartimento Igiene Lavoro dell'istitute Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza sul Lavero
{ISPESL), con il documento “indicozioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di espasizione od
antiblostici”, ha aggiornata le linee guida del 1993,

Nell'ottobre 2012, il Ministero della Salute ha emanate la Raccomandazione n. 14: “Prevenzione
degli errctl in terapia con farmaci ontinsoplasticl”, nella quale & stato suggerito che la preparazione e la
distribuzione del farmaci antineoplastici vengana ricondotte ad un‘attivita centralizzata tramite istituzione
di apposite Unitd Farmact Antiblastici (UFA}, sotto 1 coordinamento e la responsabilita di un {armacista
ospedaliero,prevedendo inoltre la possibilits di stipulare apposite convenzion! tra diverse Aziende Sanitarie
per lo svolgimento di tali attivita.

Con il D.A. 2092 del 10 oticbre 2012 recante “Centralizzazione dei formaoci antiblastici®la Regione
Sicilia, in accorde con la normativa nazionale, ha regelamentatola centralizzazione dei processi di
produzione delle terapie antitumorall. In particolare, 'Art. 1 stabillsce che “Tutte le strutture sanitorie
pubbliche e private acereditate che effettuing, a gqualungue titols, preparazioni di terapie formacologiche
oncologiche, oncoematologiche e/e quelungue altro tipo di terapla In cul sio previsto lutilizzo i farmaci
antiblasticl, devono dotarsi df pn’UFA presso la quale centralizzore fe procedure di conservazione,
manipofazione, anestfmentq, disiribuzione e smottimento” al fine di ottimizzare e rendere omogense le
attivitd delle UFA afferenti alle Strutiure Sanitarie regionali, garantendo al contempa la qualit’ del prodotti
e la sicurezza per gh operatori sanftari e | pazienti,

Successivamente, con il D.A. n. 1914de! 14 ottobre 2013e s.m.i. & 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 tarapie antitumaorali,

In finea con il percorso gia fracciato a livello nazionale e regionale, it presente documento definisce i
requisiti generali {tabella 1aje dli processo {tabella 1bj che tutte le UFA insistent! sul territorio regionale
devono obbligatoriamente possedere al fine di poter operare con livelt di prestazioni allineatt agh standard
eurcpel. Nella tabella Z viene riportato un elenco di standard avanzati per le strutture centralizzate di
allestimento che rappresentano un obiettivo di efficientamento delle performances, in una logica di
miglioramento continuo dells qualitd e delia sicurezza dei servizi offerti. La tabella 3 desarive le
caratteristiche strutturali e tecniche dei locall e delle apparecchisture (cabina di sicurezza biologica efo
isolatore e/o sistema robotizzain) insistenti presso le UFA, ai sensi della normativa vigente, mentre la
tabella 4 definisce le caratteristiche dei contenitori speciali deputati al trasporto delle terapie
antiblastiche. La tabella Sstabilisceil hvelle di competenza delle figure professionali coinvolte nel processo
di manipolazione delle terapie antitumorali, |2 cui formezione dovrd essere attestata dal farmacista
responsabile dell’UFA attraverso la dichiarazione di raggitnta abilita per il farmacista e per Ii preparatore,
sacondo gli schami riporiaii nei box 1 & 2 del presente documento. La tabella 6 riporia un elenco di

Indicatori di Parformance che ciascuna UFA regionzle devrd sviluppare allo scopo di garantire la sieurezza




Suppl. ord. alla GazzeTTa UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I} n. 19 del 27-4-2018 (n. %9% ’

5

&

def pazienti e degli operatori coinvalti nel processo di allestimanto deile terapie oncologiche personalizzate,

nanché [a qualita delle prestazioni offerte e la razionalizzazione delle risorse. Infine, la tabelia 7 riporta

aleune utili raccomandazioni inerentl |3 gestione delle UFA a livello delle singole Aziende Sanitarie.

Al fine di garantire il rispetto dei requisiti di seguito descritti, le UFA regionall verranno sottoposte a

verifiche annuali da parte di ispettori spacificatamente formati ed inseriti in un apposito elenco regionale,

ai sensi di quanto previsto dal Piano Annuale del Controlll def’ Assessorato della Salute.

Tabelia 1a. Requisiti generali per la UFA regionali

Reqg. 1

og
Allo scopo di garantire la sicurezza degli operatori e la qualita deghl allestirnenti, I'UFA in Farmacia
ha locali ed apparecchiature idonei secondo la normativa vigente {D.gs, B1/2008 e sm.L e
Farmacopea Ufficiale Xil} cosl come indicato nells tabellz 3 del presente documento

Reqg. 2

t farmaci antitumorall sono Immagazzinatl In armadi chivsi, con spondine anticaduta e in spazi
dedicati

Reg. 3

| farmaci antitumorall vengone trasportati in contenitorl speciall le cui caratteristiche sono
dettagliatamente descritte nella tabells 4

Req. 4

L'UFA ha a disposiziane aimeno due cappe a flusso laminare verticale ovvero due isolatori

Req. 5

L'UFA & sotto il evordinamento ¢ |a responsabilith del farmacista ospedaliero

Reg. &

Per garantire | fivelli minimi di gualita, efficacia e sicurezza del processi deve essere presente
almeno un farmacista con livello di competenza definitn nella tabella 5, attestato tramite fa
dichlarazione di raggiunta abilitd per il farmacista di cu al bex 1 del presante 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§, atiestato tramfte la dichiarazione di raggiunta abilita per il preparatore di cui al box 2 del
prasenis documento

Ren. 8

Per garantire i livelli minimi di qualita, efficacia e sfcurezza del processi deve essere sempre
presente almeno un aperztore di assistenza ogni 2 preparatori e un farmacista

Req. 8

Per garantire i livelll minimi di qualith, efficacla e sleurezza del processi nelle UFA presso cui
vengono altestite pit di 80 e fino a 1B0 preparazioni/giorno devono essere sempre presenti
almeno 4 preparatori e almeno doe farmacisti e devono essere attlve almeno 2 cappe. Per attivita
superiori alle 180 preparazionifgiorno, s deve prevedere alméno un altro preparatore e 3
ore/farmacista per ogni incremento di 50 preparazioni/giorno

Reqg. 10

In conformitd alla Raccomandazione n. 14 del Ministero delta Salute, 'UFA & dotata di un software
per Is gestione informatica delle prescrizioni, integrato ¢on | reparti, secando quanto riportato
nell'allegato B del presente documento

Rey. 11

Sono effettuat! i seguenti controlli periodici ambientali & di convalida del processo di allestimento:
controlli & cadenza programmata, necessari al mantenimento dela classificazione dei
focali; .
® controlli 2 cadenza programmata, necessari a garantire il monitoraggio della sicurezza dei
preparati;
e controlii 2 cadenza programmata necessari a garantire la sicurezza dei lavoratori;
= validazione del processo di manipolazione asettica tramite test Medio-Fill (FU Xl ed. e

dalle GMP}

commercializzazione
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regionali

I farmaci antineoplastici sono conservati in aree
Stoccagaio sTOCC 1 specifiche ‘dflzlia Farmacia, apposhamente s;'egnalate,'
non accessibill al persanale non addetto, alt'interno di
armadi fissi (¢clagsificablli come armadi di slcurezza)
Melle zone di immagazzinamento e ricezione &
Stoccaggio 3TCCC2 presente il kit per i contenimento degli spandimenti
accidentall
| farmaci antineaplastici sono disposti secondo un
. ordine logico, avendo cura di tenere separati i diversi
Stoccaggio STOCe s lotti degll stessi medicinall {al fin defla tracciabilita) e
i diversi dosaggi
Gli armadi frigorifero sono provvisti di sistemi di
registrazione continua della temperatura e di allarmi
remotizzati che segnalino interruzioni di cosrente o
malfunzionament]
Deve esse farmalizzata fa procedura aziendale per la
Stoccaggle STOCC S garanzia della corretta conservazione del farmacl in
casa di interruzioni di corrente o malfunzionamenti
Viene predisposto un inventario periodico per la

Stoccaggio 5TOCC 4

Staccaggio STQCCH
&8 verifica delle giacenze reali
Stoccaggio sTace 7 \{'ler?e predisposto un inventario periodica per il
riallineamento del [ottl e delle scadenze
| farmac! antineoplastici sperimentali sono conservat
. in armadi o frigorifer! dedicati e separati dagli alzri
Stoccaggio STOCC 8
88 medicinall, secondo le regole Good Clinical Practice
{GCP)
Stoccagglo STOCC 9 Viene ripoartato i periodo di validita nell’etichettatura

dei farmact antineoplastici

La richiesta viene sempre firmata dal medico
Richiesta RICH 1 prescrittore  per Iscritto o con la  Convalida
informatica Certificata (CIC) - {D.lgs, 82/2005)

Le richieste sonc compflate in maniera chiara e
Richiesta RICH 2 completa a3l sensi della tabella 1 della
Racremandazione n. 14 del Ministero della Salute
Sulle richieste sono identificabilf ght operatori sanitari
che firmana/siglano per clascuna U.0. coinvolta

Tutti gli archivi, cartacei o informaticl, contenenti le
Prescrizione PRESC 1 informazieni relative agli schemi di terapia sono
sottoposti a convalida e al loro aggiornamento

la modulistica in uso permette di tracciare ogni
riferimentn al paziente, ai farmaci impiegati, al
calcolo del dosaggi ed alle note relative ad eventuali

Richiesta RICH 3

Prescrizione PRESC 2 modifiche della terania in accorde & gquante previsto
dalla Raccomandazions n. 14 del Ministero delfa
Salute
Nef caso di gestione informatica, viene assicurata la

Prescrizione PRESC3 traceiabilith di eventuali correzioni e degli cperatori
che vi hanno provveduto

Prescrizione BRESC 4 In caso ¢ use di farmaci off label, sono rispettate le

relative normative nazionali e regionall

=
=

o
£
Iy
=

commercializzazione
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Praparazione

PREP 1

&

gik
| farmaci devono essere aflestlti da farmacisti o da
altri preparatori dedicati (infermieri e/o teenici di
laboratorio net caso di precisi accordi nell’ambito
deil'organizzazione interna defla Struttura sanitaria),
sotto ia responsabilitd del farmacista

Preparazione

PREP 2

Vi & una formale individuazione dei preparatori che
operano sotto la respansabilits del farmacista

Preparazione

PREP 3

| preparatori dedicati sono formati secondo quanto
previsto da lines guida nazionali o Internazionali
come indicato nel box 2

Preparazione

PREP 4

La validazione della grescrizione, la preparazione e la
distribuzione dei farmaci sona ricondotte all’'UFA

Preparazione

PREP 5

Esiste un foglio di lavorazione nel quale, per garantire
la tracciabilita, vengono indicati nome e cognome del
preparatore, nome e cognome del paziente, data e
ora di allestimento, lotto, scadenza dopo 1l
preparazione, quantita di farmaco utilizzato e il
diluente. | fepli di lavorszione, insieme alle
prescrizionl vanno conservatl in apposito archivio,
efficacernente protetto e accessibile al personale
autarizzato e conservati sulla base delle norme in
merito

Preparazione

PREP &

Il calcolo delta dose dei farmaci viene aseguitn
tramite l'applicative informatico

Preparazione

PREP 7

Oani dose unitaria pronia all’'use
(sacca/flacone/siringa) deve essere sigillata in una
busta chiusa, possibilmente trasparente, a garanzia
d'igiene e per la sicurezza di una non ulteriore
ranipolazione fino alla somministrazione

Preparaziona

PREP 8

L'etichetta da applicare sui contenitori riporta: nome,
cognome e data di nascita del paziente, reparto cui é
destinato, composizione guali-quantitativa {principio
attive e dosaggio), volume finale, tempo previsto
dall'infusione, sequenza di somministrazione dei vari
farmaci, scadenza e condizioni di conservazione fino
all'uso (es. protezione dalla juce, conservazione in
frigorifero}

Preparazione

PREP S

1 residul det farmac] posscno essere conservati in
base a: stabilitd, bockground di preparazione e
utiizze di  sistemi chiusi. Essi devono essere
debitamente etichettati indicardo la quantlta residua
e conservati in maniera adeguata

Preparazione

PREP 10

Vengono eseguiti controlli di gualitd a campione sul
prodotto finitn in UFA secondo quanto previsto da un
protocolio specifica

Preparazione

PREP 11

Esiste una procedura formalizzate per la gestione del
prodotto finito non conforme

Distribuzione

DISTR I

It irasporto e la consegna dei farmadl cliotossici
devono essere esepuiti da personale internp o
convenzionato, formalmente individuato e
appositamente istrulto
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Distribuzione

DISTR 2

Esiste una procedura aziendale per il trasporto del
farmaci antiblastici

Distribuzione

DISTR 3

t preparati trasportati, anche all'interno dello stesso
presidic ospedaliers, sono dotati di etichetta in cui si
identificano chiaramente il tipo, Ia quantits, le
modalitd di stoccaggio, la scadenza del farmaco
contenuto. Inoltre devono gssere previste le norme di
comportamento in caso di ghasto o incidente

Distribuzione

DISTR 4

Ogni trasporto di farmaci antitumorali & documentato
e la farmacia conserva i documenti di trasporto
interni ed esterni

Distribuzione

DISTRE

Ogni trasporto eseguito deve rispondere a un sistema
di tracciabilita farmaco/paziente con attribuzione di
precise responsabilith, mezzi e strumenti 1denei a
otteners la sicurezza de] preparato e degll operatori

Distribuzione

DISTR b6

La farmacia esegue la consegna diretta dei medicinali
in dimissiopne e pessiede un adeguato sistema
informativo per registrare tutte le terapie erogate per
farmaco e per paziente

Distribuzione

DISTR 7

Esistone procedurs condivise tra farmacia e ULLOO,
cliniche sul metodo di preserizione, consegna dei
farmaci, pestione a domicilio, informaziene a
paziente e coregiver e verifica nel tempo
dell'adesiane alla terapia

Distribuzione

DHETR 8

E formahzzato un sistema di registrazione dei
contrafli quali-guantitativi all'accettazione in reparto

Distribuziene

DISTR 3

E formalizzate un accordo interno tra reparto e
farmacia per la ricezione dei prodotti nei tempi
concerdati

QOrganizzaziong

ORG 1

Esiste un sisterna che garantisca la manutenzione
delle risorsg tecnologiche (strumenti, apparati e
impianti) nella gestione del farmaco antitumorale

Organizzazione

ORG 2

If personale & a conoscenza delle normative e delle
procedure interne nerenti la gestione de! farmaco
antitumorale mediznte evidenza documentale

Organizzazione

ORG 3

Viene effettuata  una  valutazione  perlodica
dell’esposizione det persenale ai farmaci

Organizzazione

ORG 4

E prasente una procedura per ! training di nuovo
persongle coinvolte nella gestione del farmaco
antitumarale

Organizzazione

ORG 5

L'organizzazione della struttura centralizzata @&
definita in modo da separare {'allestimento del
farmaci citotossici dagit altrl medicinali ad uso
endovenaoso, per evitare contaminazioni crociate e
assicurare una migliore sicurezza complessiva

Organizzazione

ORG &

L'UFA elabora un sistema di monitoraggio degli
indicatori di performonce riportati nelia tabella 6 ed
elabora un report semestrale da conservare e
condividere con la Direzions

Organizzazione

ORG 7

Esiste una matrice che carrell attivith e responsabilita
delle diverse figure professicnali nelfa gestione del

onmmercldlizzazione
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farmace antitumorale

QOrganizzazione

“ORG &

Sonoe present! le procedure operative per la gestione
del farmaco antitumaorale

Organizzazione

ORG 2

E previsto un pianc di formazione annuale per gli
operatori sanitar coinvolti nella gestione del farmaco
antitumorale. 5ano present evidenze documentali
deliavvenuta formazione {(hox 1 e 2)

Organizzazione

ORG 10

L'UFA collabora nella raccolta delle segnalazioni di
sospette reazioni avverse da farmaci (ADR) e degli
errori di terapia per | farmaci citotossici. A tal fine, in
stretta cooperazione con il responsabile di
farmacovigilanza locale & con le UU.00. coinvoite,
favorisce  la promozione delle  athivith  di
farmacovigilanza di specifica area oncologica e
sviluppa delle procedure per la corretta gestione dei
pazienti con ADR

Organizzazione

QRG 11

Esiste procedura formalizzata per la gestione della
contaminazione ambientale (chimica e biologica)

dell'tiFA

Smaltimento

SMALT 1

Esisia una procedura aziendale in cui sono definite le
modalits per lo smaltimento degll scarti di
produzione e dei dispositivi per la protezione
individuale (DPH) implegati, procedendo al loro
smaltimento nei contenitori per rischio chimico
secondo il D.lgs. 152/2006 & s.m.i.

Smaltimento

SMALT 2

Viene adottata apposita procedura aziendale per lo
smaltimento di farmaci, nel rispetto della apposita
normativa DPR 254/03 e sotto il controllo del
Coordinatore infermieristico o di un suo delegato

Smattimento

SMALT 3

In caso di spandimenti accidentali di farmadi
citotossic, il personale dedicato al trasporto accede
faciimente al kit contenente H materiale per Ia
rimozione e pulizia dell'inquinante e alle relatfve
istruzioni d'uso

Smaltimento

SMALT 4

Viene fatts educazione ad operatori sanitari, pazienti
e famittarl sulle metodiche di neutralizzazione e
inattivazione del farmaco presente negli escreti

comrnerchalizzazione
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rle UEA reglonali

belta 2 rd guanzati

g

Organizzazione ORG 1

Vengono rispettati gli indicatori di performance
secondo # modello riportato nelia tabella & del
presente documento

Organizzazione ORG 2

L'UFA coliabara con la Direzione Strategica e con le

UU.00. cliniche per:

- gestire il rischio clinico;

~  produrre aqudit interni per lottimizzazione dei
percorsi terapeutici;

- redigere documenti concernenti le ADR in
oncologia, sulle possibili Interazioni
farmacologiche e |t diffonde alle U.0. interessate,
in un processo di aggiornamento continug

Organlzzazione ORG 3

L'UFA,In collaborazione con la Direzione Strategicz e
con le UW.OO. cliniche coinvolte, organizza incontri
periodici di aggiornamente in tema dl corretto
approccie alle diverse fasi di gasticne del farmaca
oncologico

Approvvigionamenta APP 1

Per | farmacl antineoplasticl di origine biologica, &
garantio il mantenimento di temperature particolari
{coldchain)

Preparazione PREP 1

If registro di allestimento informatizzato si deve
interfacciare con il software di gestione dei
magazzini, al fine di ottenere un‘associazione
autematizzata di lotto e scadenza, uilli alla
tracciabilitd dei prodotti

Preparazione FREP 2

L'UFA garantisce anche la preparazione delle terapie
ancillari

Prescriziocne PRESC 1

La prescrizione della terapia antitumorale viene
effettuata mediante impiege di cartella dinica
informatizzata. Tale strumento deve parantire una
struttura web-based, con convalida di ogni passaggio
{prescrizione, preparazione e somministrazione). Ove
possibile, la tracciatura deve essere automatizzata
{use di meccanizzazione in farmacia e convalide
esepuite per merzo dl barre ottiche e microchip).
Ogni campo inserito deve poter essere recuperato
{data-retrizving) attraverso adeguata reportistica

Distribuzione DISTR 1

Viene accompagnata, al momento della dimissione, la
distribuzicne della terapia  domicitiare  con
informazioni  sui  farmach, sulle maodalita i
autosomministrazione, di conservazione e di
smaltimento

Somministrazione SOMM 1

Prima di iniziare ognt ciclo di chemioterapia viene
confermato al paziente H pfano di trattamento per il
quale ha sottoscritte  if consenso  informato,
invitandolo a collaborare nella comunicazione di ogni
eventuale problema o sintomo

Smaltimento SMALT 1

Viene traceiata la procedura di smaktimento dei rifiuti

commercidlizzaziong
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Tabella 3, Locali e apparecchiature delle UFA [cabina di sicurezza biolagica e/o isolatore e/o sistema
hoti

In UFA & prevista la presenza di quattro aree:
1} Camera blancs {clegaraom)

2} Zona Filtro

3} Magazzine

4} Ufficio

1) La eamera hianca o cleanroom & un'area a contaminazione controllata, Il cul accesso prevede il passaggio

atiraverso una zena filtro neila quale sono presenti tutti | DPI. Le porte devono essere provviste di sistami di

blocce tali da evitarne I"apertura simultanea. [noltre, devono essere installati dei dispositivi sonori che

segnalano F'eventuale apertura contemporanea della porta tra la camera bianca (zona di allestimanto) e i

corridaio/filtro e tra fa camera bianca e la restante parte dell'UFA.

La cleanroom deve essere dotata di:

* paret], soffittn e pavimenta privi di fessurazioni, con angoli arrotondat! ai punti di attacco, lavabili e
disinfettablli, realizzati con materlale nan poroso preferibilmente lis¢ic e facilmente sanificabile;

» presenzé di una zona di deceniamingzione posizionata in un'area adiacente all’area di preparazione dei
farmaci antiblastici, dotata di lavaocehi e, possibilmente, anche di doccia a pedale;

* superficie dl circa 16 mg;

* pulsante di emergenza e uscita di sicurezza;

¢ interfono;

20 ricambi di arja/ora;

* locale di preparazione in depressione di almenao 10 PA rispetto al locale di ingresso;

*  manometri a vista o sistema di allarme visiva/sonoro per il controflo dei differenziali di pressione.

Sacondo guanto raccamandato dalla F.U. XH ed., la cleanroom deve essere dotata di un background di

preparazione:

*  di classe B {GMP), qualora si effettuino operazion! all'interno di cappe a flusso laminare verticale ad
glevato rischio microbiclogico;

* di classe C{GMP), qualara si effettuing opearazioni allinterna di cappe a flusso laminare verticale a
medin/basso rischio microbiniogico;

*  diclasse D{GMP), qualora si effettulne operazioni can gli isolatori.

2} La Zona Filtro deve essere dotata dallo stesso background di preparazione della clegnreom. Viene
utilizzata per indossare | Dispasitivi di Protezione Individuale (DP1) da implegare nella zona di preparazione.

3) l Magazzine & if locale adibito alio staccaggio dei farmaci e dei dispasitivi medici. L'accesso deve essere
tiservato al personale sutorizzato. Gl arradi devono possedere caratterlstiche tali da evitare Incidenti e [a
temperatura non deve essere superiore a 25 °C, al fine di garantire la corretta conservazione del farmaci.

4} U'Ufficio & 'Area dedicata alla ricezione della prescrizione e smistamento del prodotto finito. A tale
seopo, deve comunicare con il laboratorio mediante un pass box, attraverso it guale vengono trasferiti da
una zona al’altra dell’'UFA T fogli di lavorazione, le etichette, | farmadi, | dispositivi, le soluzieni impiegate per
la preparazione e | prodott] finfti.

citotossicl) & EN 12463 (cappe Bichazard), deve presentare Ie seguenti caratteristiche:
* classe [l secando DIN 12980 con 70% di ricircola nella cahina e 30% all’esterna del locale

¢ livelln di sterilitd garantitc e certificabile d! Grado A secondo EU-GMP Arnex 1, equivalente alla classe
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tearica 150 4.8 seconda 150 14644-1;

»  velocita di flusso 0,45 m/s (209%);

e filtri assoluti HEPA adatti 2 trattenere agrosol di citostatico;

* piano di lavoro in acciaio inox con bordi arrotondati e sottopiano decontaminabile;

* jrradiatore UV,

*  flluminazione Interna;

* vetro di chiusura completamente richiudibile a cappa spenta;

s contatore e dispositivo di cantrolle dell'efficienza del sistema filtrante attraverso allarmi acustici e/o
visivi; ‘

» sgabello per operatore s seduta ergonomica, regolabile in altezza, ignifugo, decontaminabile;

¢ eventuale supporto porta-menior;

°  manuale d'uso in itali

Gliisolatori devono presentare le seguenti caratteristiche:

» conformita del prodotto al D.lgs. 81/2008 e successive maodifiche can particolare riferimento al Titelo IX
Capa ll;

» certificazioni quale dispositivo di protezione callettive;

» regolazione automatica della velocitd e del flusso dellaria in funzione dell’intasamento dei filtri;

*  clagsificazione dell’area dilavoro e diinterscambio come di Grado A, secondo te prescrizioni GMP;

» dotazione di allarmi acustici e visivi,

Gliisolatori sono costituiti da una camera di lavoro centrale a flusso laminare, da una precamera di ingresso

e da una precamera di uscita. Le tre camere devono essere dotate di un sistema che non permette

Fapertura df una camers se quella adiacente & ancora aperta. Al di sotto della precamera di uscita vi & un

collegamento diretto con il box def rifiuti, epportunamente isolato dall'esterno. La camera di lavoro e quells

di interscambio sono resiizzate in sccialo inox B a pressiong negativa per garantire la proteziene

dell’operatare in caso di apertura acridentale del sistama di isolamentao

Definito come sistema totalmente avtomatico che, ricevuta Vinformazione relativa alla compaosizione quali-
guantitativa di un preparato richiasto, procede automaticamente alla preparazione, richiedendo it carico dei
materiali necessari in fase di ingresso e rilasciando, in fase d'uscita, Il preparato etichettato e pronte per il
confezionamento e |z consegna.

I contenitori speciall per i trasporto delle terapie antiblastiche devono essere:

in polipropilene, completamente trasparente ed ispezionabile per verificare, prima dell'apertura, fa

presenza di eventuali perdite dei farmaci trasportatl;

¢ sigillabili ed autoclavabili in caso di rottura del prodotto interno;

* devono contenere piastre eutettiche per il mantenimento della temperatura non superiare a 25 gradi;

* dotatl di coperchio con guarnizione ermaetica di sicurezzs;

*  dotati di chiusura con quattro ganci di sicurezza che impediscono Papertura accidentale del contenitare”
in caso di caduia; .

+ dotat! di idenea segnaletica per avvertire ['utilizzatore delta tipologia di prodotte trasportato;

«  dotati di kit peril contenimento degli spandirsemt accidentali; ‘

In caso di trasporto esterno i preparaii devono essere inseritl in centenftorl prodotti con tecnopolimeri

dotati d! pareti colbentanti e piasire eutettiche per mantenere la temperatura interna,

commercializzazione
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Tabella 5. Profili profassionali

ente incaricato |

Farmacista con rapparto lavorativo a tempo indeterminato e formalm

Manstone
come responsabile dell'UFA

Titalo Laurea in Farmacla o Chimica e Tecnologie Farmaceutiche. Specializzazione in
Farmacia Ospedaliera o titolo equipollente

Formazione I! possesso di un Master Universitario di !l livello, o di un carso di perfezionamento
universitario, i Farmacia/Farmacologia eoncologica o argomenti  equipollenti
rappresentanc un requisito preferenziale per Iidentificazione del responsabile
dell'UFA

Esperienza Attivita lavorativa presso farmacie ospedaliere da almeno 5 anni e di questi, almeno
tre, svolti preferenzialmenie all'interno di un Laboratorio Galenico deotato di UFA per
I'akiestimento dei Medicinall sterili per Terapie Oncologiche personalizzate

Ahilita Capacitd di coordinare e di motivare il team di lavora, capacitd organizzative e di
lavarare per cbiettivi e di rapportarsi con la Direzione. Conoscenze informatiche di
base

Farmacista con rapporto lavorative di tipo dipendente a tempo indeterminato o
determinato, In servizlo presso un laboratorio galenico dotato dif UFA per

Paitestimanto di medicinali sterili per terapie oncologiche personalizzate

THola Laurea in Farmaciz o Chimica e Tecnologie Farmaceutiche. Specializzazione in
Farmacia Qspedaliera o titolo equipoliente
Farmazione Rappresenta un requisito preferenziale, la frequenza ad wuno specifico corso di

perfezionamento in Farmacia o Farmacologia ancolopica {o argamenti equipollenti},
arganizzato da Societd scientifiche arccreditate, pubbliche istltuzioni o Unlversita
Esperienza Frequenza entro un anno dall’avvio dell'attivitd per aglmeno 4 settimane, anche in
mado non continuative, prassa un Laboratorio Galenico di allestimento di medicinali
parspralizzati sterili per Terapie Cnecolegiche, in attivitd da almeno due anni,
acereditato o, nel quale, sia stato implementato un sistema di gquailitd. Al termine del
periode, 1a frequenza dovrs essere aftestata da una dichiarazione di raggfunta abilita
da parte del responsabile del Lahoratorio (box 1). La precedente condiziane non &
necessaria nel caso in cui il farmacista abbia gid svolto artivitad in un laboratorio UFA
per almeno 8 mesi

Abilits Capacita di lavorare in team, capacita di lavorare per obisttivi e di rapportarsi con la
Direzio ib

Titolo Laurea In Scienze Infermieristiche o Laurea dl Tecnice di Laboratorio

Formazione Rappresenta un requisito preferenziale |a frequenza, anche entra un anno dall'avvio
dell'attivita, di uno specifico corso teorice pratico in oncologia detla durata di aimeno
21 ore organizzato da Societd Scientifiche {es. SIFO-AIOM), pubbliche istituzioni o
universita {in 2ssenza possono essere sostituiti da corsi aziendali, purché accraditati)
Esperienza Frequenza entro un anno dall’awvio dell'attivita, per almeno 4 settimane, anche in
mado non continuatlvo, presso un Laboratorio Galenico di allestimento di medicinali
personalizzati sterili per teraple oncologiche in attivitd da almeno due annl,
accraditato o, nel guale, sia stata implementato un sistema di qualitd. Al termine del
perindo, fa frequenza dovrs essere sttestata da una dichiarazione di ragpiunta abilita
da parte del Responsabile del lakoratoria (allegato 4). La precedente condizione non &
necessaria nel caso in cui il preparatore abbia gia svelto attivitd in un laboratorio UFA
per atmeno 5 mesi

Abilia Capacitd di lavorare In team, capacita di laverare per obiettivi e di rappartarsi con la
Direzione. Conoscenze informatiche di hase
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Box 1. Dichiarazione di raggiunta abilitd per il farmacista

Servizio di Farmacia Ospedaliera di

Laboratorio di allestimento di madicinali sterili per terapie oncologiche personalizzate

Dichiarazione di “raggiunto abilité” nella validazione di prescrizioni oncologiche ad use endovenoso e
conoscenza delle tecniche per la preparazione di medicinali sterili

Si attesta che Il farmacista Dott. , nato a i/ /
che ha avviato la frequenza del servizio T/ / terminando it/ / , ha acquistta/canfermata le
seguentt abilith necassarie allo svolgimento della mansione in un laboratorio galenico di medicinali sterili

per terapie oncologiche personalizzate:

# Capacita organizzative del lavoro

# ({onoscenza approfondita teorica e pratica di;

» farmacologia del farmaci per terapia oncologica

* gestione delle pil romuni tossicita da farmact oncologic! comprasi i protocolli di terapie ancillari

v tecniche generall di allestimento

s specifiche norme della Farmacopea in vigore

2 Linee-Guida SIFQ gpplicabili

®  Documento Linee-Guida per la Salute e la Sicurezza dei Lavoratori espostl a chemioteraplel
antiblastici in ambignte sanitario

= Modalita di gestione dalle aree critiche per [s pravenzione defla contaminazione

®  Requisiti 2 metodi per il monitaraggio ambientale

= Metodiche ed uso det dispositivi medici nalfla pratica della preparazione e del contralia delle
infeziond

. Metodi di caleolo delle formulaziond, stahilita e incompatihilita dei componenti sterili,
caratteristiche chimiche e cliniche del prodotti impiegati nellaliestimento dei prodotti finali,
conoscenza dei protocalli pit impartanti

@ Comuni mefodi informatici usatl nel caleolo e nefl’archiviazione della documentazione di
produzione

v Nozion sulle caratieristiche delle apparecchiature usate per le preparazion)

v Metadi di raccoita della documentazione relativa al prodotto

®  Procedure per gli specifici controlli di qualita

Le verifiche sono state esegitite per:

¥ QOsservazione diretta del lavoro
» Esecuzione di test verbali efo scritti

Il farmacista responsabile del laboratorio galenico di allestimento di medicinali sterili per le terapie
oneologiche personalizzata:

Bott. Eirma Data_ / /

commercializzazione
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Box 2. Dichiarazione di raggiunta abilit per il preparatore

Servizio di Farmacia Ospedaliera di

Laberatorio di allestimento di madicinali sterili par terapie ancologiche personalizzate

Dichlarazione di “abilitd operoziva” nelle tecniche per la preparazione di medicinali per terapie ancologiche

personalizzate

5i attesta cha # Sig. , qualfifica professionale nato
a ii_/_J/ _ presente nel servizio da , ha
acquisito/confermato le seguenti abilith necessarie ad operare presso un laboratorio di allestimento di
medicinali sterili per terapie oncologiche, capacitd organizzative personali e di  collaboraziong

nel'esecuzione di spacifiche artivith tecniche,

Conoscenza di tecniche generali di preparazione:
v delle norme della Farmacapea in vigore pertinenti la propria attivita
= delle Linee-Guida 5IFO applicabili
¢ de! “Docurento di Linee-Guida sull’esposizione a chemioterapicl antiblastiel in ambiente
sanitario” GU 7,20.1999 e successivi aggicrnamenti
fattori di contaminazionz nelle aree critiche
fattor! inerenti il rischig per il personale
requistti e metodiche per il monitoraggio ambientale
metodiche ed uso dei dispositivi medici nells pratica della preparazicne
metodi di calcale delle formulazioni e stabilitd e incompatibliith del comporenti stertli
caratteristiche chimiche del prodotti impiegati nella preparazione
conoscenza delle procadure informatiche utitizzate nel laboratorio
nozioni sulte caratteristiche delle apparecchiature e dei dispasitivi in usa durante la preparazione
metodi di raccolta della documentazions relativa al prodotta
procedure per gli specifici Controlli di Cualits

%

v Y v

Y ¥ v

L4

.
o

A

—

& verifiche sono state eseguite pen

Osservazione diretta del lavoro

Esecuziona ditest verball e/o scritti

Esecuzione di test di manipolazione per il controllo defl’asepsi (allegere eventiuali documenti di
cantrofio)

I farmacista responsakile del laboraiorio galenico di allestimento di medicinali sterili per e terapie
oncologiche personalizzate:

Y

Datt. Firma Data__/ /

I Ij
commercializzazions
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Tabella 6, Indicatori di Parf

Indicatori di presa in carico del | Sviluppare un modelle che, per ogni U.0. coinvolta, consenta di

paziente verificare il numero di schede di anamnesi e di consensi informati
correttarmente compilat] sul totale dei pazientd ricoverati
Indicatori di prescrizione Sviluppare un modello che consenta di wvalutare la percentuale di

prescrizioni conformi e degll eventuali near-miss verificatisi suf totale
deile prescrizioni effettuate dalle UU.00, coinvolte,

Per i farmaci soggetti a registro di monitoraggio AIFA, sviluppare un
modelle che consenta di valutare fa percentuale di registri aggiornati sul
totate dei registrl aperti

Indicatori di preparazione Sviluppare un modello che consenta di valutare la percentuale di
preparazioni conformi e degli eventuall near-miss verificatisi sul totale
delle preparazioni effettuate dall’'UFA

Indicatori df samministrazione Sviluppare un modello che, sul totale delle somministrazioni effettuate,
consenta dl vaiutare la percentuale di stravasi dalle UU.0O0. coinvolte e
fa percentiuale di ADR osservate e correttamenta Inserite neila Rete
Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

Indicatori di sicurezza gei | Svlfuppars un modello 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 modella che,per i farmaci soggetti a condivisione del
della spesa e delie risorse rischin, consenta di  wvalutare [la  parcentuale dei  rimborsi

richiesti/ottenuti, rispetto al totale dei rimborsi previsti

Tahella 7. Raccomandazioni

La Raccomandarione n. 14 stabilisce che: qualora nomssistano le condizipni di carattere arganizzativo,
logistico, strutturaie ed econamice taki da garantire la completa sicurezza nell"altestimento di un basso numern
di preparazioni, le Strutture Sanitarie dovrebbero preferenzialmente convenzionarsi con le Aziende Sanitarle
pubbliche o private accreditate che dispongono della centralizzazione e che sono In accordo con gli
adempimenti della spacifica legislazione {D.1gs. 81/2008 e s.m.i., Farmacopea Ufficiale X1l e DM 3/12/08}.
in particolare, Ia convenzione dovra contenere:

« [e caratteristiche di allestimento;

= |e modalita di trasporto e stoccagpin:

* il sistema di tracciabilica richiesta - prodotto aflestito - paziente;

4 il piano delle ispezioni congiunte tra cliente e fornitore.
In case di stipula di convenzioni, | laborator! che preparano le chemioterapie per congo terzi devono certificare
il possesse di tuttt | requisiti previsii per la centralizzaziene dei farmaci antineoplastict descritt! nelle tabelle 1a
elh hé il raggiungi to degli standard ripartati in tabella 2

Le UFA in grado di rapgiungere futit gl standard riportati nella tabella 2 devona preferenzialmente avviare un
percorso per la certificazione di “"UFA of livello avanzato®. La certificaziane deve essere effettuata da parte di
un ente terzo e deve essers rinnovata a cadenza trlennale. Le UFA in possesse della suddetta certificazione
verranno inserite in un elenco reglonale che verrd pubblicato sul sito istituzionale dell’Assessorato della Salute
e potranno procedere alla manipolazione per conto terzi di farmact anthumorall, previa stipula di apposita

convenzione cosi come indicato nelia raccomandaziaone 1 del

resente documento.

Qualora presso 'UFA, in aggiuntz alle procedure di manipolazionz dei farmaci antitumorali, vengano svolte
anche le segueanti attivita:

* implementazione & sviluppe dei percorsi organizzativi @ monitoraggio degli indicatori di qualitd e di
performance sulla base del modelln di Governo Clinico UFA-ONCO-EMA ai sensi del D.A. 1914 del 14

commercializzazione
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ottobre 2013;

s compilazione e monitoraggio def registri AFA per i farmaci oncologick;

w  farmacovigilanza oncolopica;

= dispensazione delle terapie orali cncologiche;

= allestimenta delle terapie anciliar a supporto delle terapie oncologiche;

w  attivita di galenlca clinica non sierile per le terapie ancologiche;

¥ pestione dei farmaci sperimentali e partecipazione attiva alle attivita df ricerea clinica applicata in ambito
oneologico;

= gestione della logistica del magazzino ed elahorazione dei flussi economic riferiti ai file Ted F,

considerata {a rilavanza strategica che esse rivestono, dovrebbe essere previste adeguamento del personale
farmacista in propaorzione alla tipologia, al numero e al volume di attivits svolta.

Documeanti di riferimento
»  Raccomandazione Ministeriale n. 14 “Roccomondozione per la prevenzione degli errori dl terapia

con farmaei antiblostic”:

> Raccomandazione Ministeriale n. 17 “Roccomandozione per lo riconciliozione della terapio
Jarmacologica”®,

¥ Standard tecnici di galenica ancologica. Area Oncologica Nazionale della SIFO 2012-2016;

3> Dgr. N. 1335 del 28 luglis 2014 ~ ALLEGATO C (Regione Veneto).

comipercializzazione
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REPUBBLICAITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE

Standard Tecnici di Prescrizione Informatizzata per le terapie

antitumorali

Il presente documento descrive gli standard tecnici di un sistema informatico centralizzato,
capace di gestire i processi di prescrizione, allestimento e somministrazicne delle terapie
antitumarall attraverso I'impiego di dispositivi elettronici. Infatti, la prescrizione informatizzata
permette di ridurre gli errori di scrittura, trascrizione, interpretazione e calcolo manuale,
risultando fondamentale ai fini di un’adeguata interazione tra le UU.00. cliniche {responsabili dei
processi di prescrizione e somministrazione) e 'Unitd Farmaci Antiblastici - UFA {pressa la quale
avvengono la validazione delle prescrizioni e {'allestimento dei preparati antitumorali).

In generale, un sistema informatico centralizzato deve essere in capace di governare in
maniera elettronica tutte le fasi di gestione del farmaco chemioterapico, con particolare

riferimento a;

= Gestione delle prescrizioni mediche

* Validazione delle prescrizioni da parte del farmacista
8 Gestione della preparazione

#  Somministrazione

a | ogistica del magazzino

Il sistema deve pertanto essere in grado di favorire 'appropriatezza terapeutica e
organizzativa, massimizzare la gestione del rischio occupazionale, ridurre il rischio di errore
terapeutico e promuovere la qualita delle preparazioni, garantendo in ultima analisi |a tracciabilita

completa di tutto il processo terapeutico.
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Fasi del processo

inserimento dei protocolli terapeutici

Il sisterna di prescrizione informatizzata per le terapie antitumorali deve anzitutto
consenfire Finserimento di protocolii terapeutici che verranno poi prescritti e validati. Tutte le
informazioni necessarie all'inserimento e gestione di uno schema standard di terapia derivano da
archivi dinamici presenti nel sistema di gestione informatizzato o interfacciati con esso e
sottoposti ad agglornamento costante. Il software deve pertanto prevedere la presenza dei

seguenti archivi.

Archivio dei farmaci

Esso deve contenere I'elenco dei farmaci in uso, anche sperimentali. | prodotti devono
essere codificati secondo ATC 5° livello e, per ogni medicinale incluso, devono essere riportate le
specifiche limitézimi nazionali e/o regionali eventualmente previste (es. presenza di registro di
monitoraggio AIFA o eventuali limitazioni sui Centri Prescrittori individuati). Per i farmaci che lo
richiedono {esempio bleomicina e vincristina) devono essere inserite le dosi massime previste per
singola somministrazione,

Per ogni specialita medicinale inclusa nell’archivio dei farmaci devono essere riportati:
PAIC, fa forma farmaceutica, la dose, la via di somministrazione, il numero di unitad posologiche
incluse nella confezione e il prezzo d’acquisto in gara regionale.

Inoltre, devono essere riportate tutte fe informazioni necessarie per lallestimento del
medicinale, con parficolare riferimento a: ricostituzione, diluizione, concentrazione, tempi di
preparazione, tempo di infusione, via di somministrazione, eventuali interazioni con farmaci e
dispositivi impiegati per la preparazione e infusione, informazioni per lo stravaso, siabilitd e
fotosensibilita. Alcune di queste informazioni devono essere sempre riporiate in etichetta dopo
Fallestimento.

Larchivio dei farmaci deve essere collegato all’archivio dei diluenti e a quelio dei dispositivi
medici utilizzati per 'allestimento e il confezionamento.

Tutte le informazioni presenti nell’archivio dei farmaci, ed in particolare quelle necessarie

alla sicurezza e alla gestione del rischio devono essere collegate allo schema standard di terapia.
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Caratteristiche dello schema standard di terapia

Gli schemi standard di terapia devono contenere i seguenti elementi:

nome detlo schema;

sede di malattia (codificata mediante classificazione ICD-9 o ICD-10};

= classificazione secondo la normativa vigente (standard, off-label, L. 648/96, sperimentale)

fonte bibliografica: studi clinici pubblicati di fase Il o Il per ogni tipologia di patologia da

trattare;

giornt del ciclo, durata del ciclo, numero di cicli;

= reparto e regime di ricovero {degenza, DH, ambulatorio);

-}

farmaci (principio attive, oncologici e supporto);

posologia (mg/kg, mg/maq, AUC, etc.);

= vig di somministrazione;

forma farmaceutica;

diluenti e dispositivi di somministrazione;

durata di somministrazione;
s sequenza di somministrazione;
= informazioni necessarie per la gestione del planning come la durata della somministrazione

per singola giornata e il setting di somministrazione (poltrona, letto).

All'interno dell’archivio, gli schemi standard di terapia possono essere ricercati attraversa;

e sede dipatologia
B rome

k. principio attivo
Ognuna di queste modalita di ricerca puo essere ulteriormente filkrata per:

7 sperimentali
»  yalidatl

®*  dismessi

s off label, estensione di indicazioni L.648/96 , fuori prontuario




22

Suppl. ord. alla GazzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) 11, 19 del 27-4-2018 (n.,f@%g
o

P
Gestione delle prescrizioni mediche
Attraverso I'impiego della prescrizione elettronica, le UU.OO0. cliniche invianoc allUFA ia
richlesta di allestimento del farmaco antitumorale, derivante da protocolli oncologici
precedentemente condivisi e inseriti all'interno del software di prescrizione. Limpostazione del
programma terapeutico rappresenta la scelta dello schema, cioé ['obiettivo per cui viene
effettuato (neoadiuvante, adiuvante, terapeutico). La scelta deve essere guidata dalla patologia
del paziente {sede di malattia}, in modo che il sistema filtri soltanto gli schemi ad essa correlati allo
scopao di ridurre il rischio di errori.
La prescrizione medica deve essere coerente con guanto riportato nella tabella 1 della
Raccomandazione n. 14 e deve conteners i seguenti elementi di base:
»  data di somministrazione della terapia;
= dati anagrafici del paziente (nome, cognome, data di nascita, sesso e residenza);
@ diagnosi, sede della patologia;
linea terapeutica;
= parametri fisici del paziente {peso, altezza, superficie corporea);
= prescrizione farmaco e dose;
*= nome dello schema standard di terapia;
= nome del protocolio sperimentale in caso di studio clinico;
s giorno e numero del ciclo di trattamento;
= eventuali riduzioni della dose;
®  eventuali farmaci aggiunti;
*  sequenza temporale di somministrazione, durata e via di somministrazione;
@ particolari caratteristiche del paziente che possono modificare la prescrizione rispetto
al protocollo di riferimento (allergie, diabete, ogni altro elemento utile); '
= eventuali note;
¥ timbro e firma leggibile del medico prescrittore. In caso di prescrizione elettronica ¢i si
puo avvalere di un sistema di firma elettronica con valore legale (Convalida Informatica
Certificata - CIC);
« data di prescrizione (attribuita automaticamente dal software);
= 1,0. che hain carico il paziente.
Il sisterna deve eseguire una tracciatura di tutte le operazioni eseguite, anche dei tempi di

convalida di ciascuna fase. Ciascuna prescrizione & paziente — specifica e deve contenere un codice

compaercializzazions
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numerico univoco associato ad un barcode, generato dal sistema. La prescrizione deve contenere
una serie di informazioni obbligatorie, tra cui dosaggio calcolato secondo protocollo, velocita di
infusione, tipo di diluente, velume di diluizione ete. Il saftware deve essere in grado di traceiare il
medico cherha compiuto ciascuna delle fasi sopra descritte & gqualsiasi modifica apportata alla
prescrizione rispefto ai parametri standard {es. riduzione della dose per tossicita,
aggiunta/sostituzione di un farmaco ancillare).

in conformita a guanto previsto dalla Raccomandazione n. 14, la richiesta deve essere
sempre fatta dal medico prascrittore per iscrifto o tramite CIC. Non devono essere accettate
prescrizioni verbali, eccetto che per I'interruzione urgente delia terapia che deve comunque essere
trascritta quanto prima possibile. Anche le modifiche devono essere eseguite per iscritto o con
CIiC. Incltre, deve essere presente un archivio delle prescrizioni. L'uso della CIC deve essere

prevista soltanto nei casi in cui sl decida di mantenere le prescrizioni in formato elettronica.

Validazione delle prescrizioni

Una volta che il farmacista avra rilevato la conferma del medico prescrittore, potra
procedere alla convslida della prescrizione per le fasi successive {preparazione e
somministrazione). La convalida consiste pertanto nella verifica da parte del farmacista della
correttezza e congruitad della prescrizione. All'atto della convalida il sistema informatico genera
una serie di codici univoci relativi ad ogni singolo allestimento; tali codici saranno legati al paziente
mediante un /ink indissolubile con il codice di prescrizione, in modo da ottenere a completa
tracciabilita del processo.

In questa fase il sistema deve generare i seguenti documenti essenziall per la corretta
gestione e tracciatura della terapia:

s jl foglio di somministrazione paziente — specifico nel quale vengono riepilogate e

terapie allestite per ogni singolo paziente. Tale documento deve essere inviato alle
UU.00. presso fe quali le terapie verranno somministrate, riportando anche il codice
numerico della prescrizione del paziente e il relativo barcode;

s § foglio di [lavorazione contenente le istruzioni per il personale addetto alls

preparazione;
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= |e etichette riportanti ie informazioni che il farmacista ritiene necessarie tra cui
possibilmente anche if codice numerico specifico per il singolo allestimento e il relativo
barcode.

Attraverso il codice deve essere generato un legame diretto tra la prescrizione medica, la
preparazione della terapia e il foglio di somministrazione per singolo paziente al fine di evitare
errori nella fase di ssmministrazione,

Una wvolta convalidata, la prescrizione non potrd pill essere modificata dal medico
prescrittore a meno che non ci sia Fintervento del farmacista stesso che provvedera a riportare la
prescrizione allo stato “da confermare”. In caso di modifica della prescrizione dopo convalida,
deve essere mantenuta la tracciabilitd delle motivazioni che hanno condotto alla modifica. Se la
terapia da modificare fosse gia stata preparata e consegnata, il medico e il farmacista devono
poter contattare I'infermiere che ha in carico il paziente al fine di evitare la somministrazione di
una terapia non conforme rispetto alla modifica richiesta.

In caso di annultamento di una terapia gid allestita e consegnata al reparto, questa deve
essere riconsegnata all’lUFA, unitamente alla scheda di somministrazione in cui il medico o

Pinfermiere devono registrare il motive della mancata somministrazione.

Somministrazione
La fase di somministrazione deve rappresentare il completamento delle fasi di prescrizione

e preparazione, La perfetta integrazione di queste attivita & assicurata da:

= scheda di somministrazione che riepiloga la sequenza, i tempi e le specifiche modalita
di somministrazione di tutti i farmaci del pratocollo chemioterapico;

= presenza di {o integrazione con) sistemi di supporto alla somministrazione che,
attraverso i cadici a barre/RFID {Radio-Frequency IDentification), possano correlare con
altri strumenti (es. pompe infusionali “intelligenti”) e sistemi di “afert” per la rilevazione
di deviazioni dal programma terapeutico;

@ registrazione di tutte le fasi della prescrizione informatizzata nel software che gestisce
la cartella informatica di reparto, sia per la consultazione clinica e i relativi attributi
medico-legali {es. stampe di riepilogo, lettere di dimissione), sia per le successive
valutazioni epidemiologiche (es. rilevazione di pazienti trattati per protocollo/patologia

nellunita di tempo, durata media, rilevazione di Reazioni Avverse da Farmaco - ADR ed

esito).




Suppl. ord. alla GAzzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. T) n. 19 del 27-4-2018 (1. 20 ’

~

Per ogni fase del processo devono essere previsti controlli (check) che devono essere

possibilmente verificati con i sistemi sopra indicati (barcode, RFID}.

Requisiti funzionali del software

Poiché i software disponibili sul mercato non sempre sono completi, si ritiene utile fornire

una tabella analitica con specifiche di requisito. If grado di necessitd & espressa come E =

- . a - - \ + - - - n - .
Essenziale; O = Opzionale; § = pud richiedere la connessione ad altri sistemi informativi o banche

datiinterne o esterne all'Azienda.

‘Configurazione delle utenze R 1Os.
Disponibilita di diversi tipi e livelli di accesso aI sistema (defmtzwne dt almeno i seguentt

profili utente: “Farmacista”, “Medico”, “Infermiere/TLP per la preparazione”, | X
“Infermiere per la somministrazione”

Nome e servizio dell’utente X X
Carica, specializzazione XX
Codice di identificazione del medico XX
Accesso al sistema con password X X
Firma elettronica certificata (ove non sia presente, vanno mantenuti sistemi di X «
cenvalida finale su stampa cartacea con firma)

Identificazione dell’utente in ogni prescrizione, convalida, somministrazione X
Identificazione del giorno/ora in ogni passaggio X
Feedback delle informazioni tra utenti X

“Interfaccia del software per la prescri:

Anagrafica aziendale dei pazienti (dagltando ancha 50]0 parte del nome il software

restituisce il dato anagrafico completn) X X
Dati di laboratorio mediante integrazione con software intra-aziendale X X
Possibilita di integrazione con il sistema informatice aziendale per la gestione dei X X
movimenti tra magazzino e unita di prelievo

Altro software o modulo per la gestione, ove presente, della cartella clinica elettronica

{se tali funzionalita non sono gia comprese nel modulo gestionale della prescrizione | X X
informatizzata)

Possibilita di integrazione con altro software per la pianificazione guidata delte ¥ |«
operazioni di ricostituzione e diluizione manuale

Possibilita di integrazione con sistemi automatici di ricostituzione e diluizione {robot, x | x
pompe volurmetriche, sistemi gravimetrici)

Possibilita di integrazione con altri sistemi informativi aziendali che si occupano di x | %

accettazione, dimissione e trasferimento pazienti




26 Suppl. ovd. alla GAzzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 19 del 27-4-2018 (n. 2;@6}%

=

#F
Tabella farmaci ElQ|S
Registrazinne della data di immissione di un nuove farmaco e dell’utente che lo ha X
inserito/maodificato
Principio attivo X
Specialitd Medicinale X
Codice MinSan {per ogni prodotto commerciale) X
Codice interno X
ATC X
Gruppo terapeutico X
Nurmero di unita posclogiche X
Registro AIFA X
Prezzo di acquisto X
Prezzo medio per unita posologica X
Eventuali limitazioni prescrittive (nazionali efo reglonah) X
Collegamento alla banca dati contenente le schede tecniche di ogni farmaco XX
Linee guida di trattamento per ogni principio attivo XX
Forma farmaceutica X
Dosaggio per forma farmaceutica X
Unita di dosaggio X
Eventuale dosaggio massimo consentito X
Eventuale dosaggio cumulativo massimo consentito X
Possibilita di modulare I'arrotondamento nei calcoli della dose in base alla potenza X
farmacologica del principio attivo
Vie di somministrazione permaesse X
Eventuaii avvertenze per la somministrazione X
Raccomandazioni in case di situazioni cliniche speciali (es. allergie, intolleranze) X
Note etichetta {deve contenere lo spazio per Indicazloni, avvertenze, etc. che dovranno X
comparire in etichetta)
Eventuali incompatibilita del farmaco con it solvente, con il contenitore e i dispositivi %
utilizzati sia in fase di allestimento che di somministrazione
Eventuali interazioni can altri farmaci X
Aggressivita tissutale (irritante, vescicante etc.) X
Indicazioni autorizzate X
Fascia di rimbarsabilita X
Condizioni speciali di conservazione X
Localizzazione fisica del farmaco nel magazzine UFA X
Immagine della formulazione e della confezione per eventuale riconoscimento X
informatico
informazioni specifiche per il paziente {documento stampabile) X
Indicazione dei tempi di allestimento per la creazione del registro degli esposti e per la !
programmazione delle attivita di laboratorio
Note per la ricostituzione e per [a diluizione (queste note non devono comparire nel %
foglio di preparazione per I'infermiere/tecnico di laboratorio)
Tipo e volume di solvente da utilizzare per eventuale ricostituzions X
Tipo e volume di solvente da utilizzare per la diluizione X
Concentrazione del medicamento per ml (della soluzione concentrata o del ricostituito) | X

O
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Tabeila farmaci

Condizione di conservazione del ricastituito o del diluito

Stabilita {tempo) del ricostituito e del diluito

Osservazioni e note per la preparazione

Dispositivi per la somministrazione del farmaco

Link all’archivio dei diluenti

> o e e o5 [m

Link all’archivio dei dispositivi medici per allestimento e confezionamento

‘Tabella diluenti/solventi.

Descrizione del solvente {compos;zione e vofume) X
Registrazione della data di immissione di un nuovo solvente e dell'utente che lo ha
inserito

X

Codice interno

Tabella dispositivi medici -~ 7 o

Descrizione

Registrazione della data di immissione di un nuovo dispositivo e dell’'utente che lo ha
inserito/madificato

Codice interno

/Tabella-sedi di malatti

Registrazione della data dl immissiane di una nuova sede di mafattla e deki’utente che

{'ha inserita X
Descrizione X
Codice sede X
‘Tabella protocolli terapeutici: requisiti tecnici-e del sistem

Nome protocollo

Codifica dei protocolli in base alla tipologia [sperimentale, convenzionale), nel caso dei

protocolli sperimentali deve essere presente anche il legame ad una tabella di | X

descrizione della sperimentazione

Ciclicita del protocollo (espresso in giorni o settimane) X

Stabilire il livello di accesso af protocolli (limitazioni ad una o pit UU.00.) X

I protocolli devono essere “legati” a determinate indicazioni terapeutiche che a loro X

volta sono legate a determinate sedi di malattia

Identificazione e codifica di ogni protocollo in base allo stato autorizzativo e

rimborsabilitd di clascuna indicazione clinica {on-fobel, off-label, secondo specifiche X

normative nazionali o regionali etc.}) di ogni protocolio (facilmente aggiornabile

dalV’utente "farmacista”) '

Registrazione della data di immissione e/o maodifica di un protocollo e dell’'utente X

farmacista che lo ha inserito

Registrazione dei medici che hanno richiesto l'inserimento /o Ea maodifica dei protocolli X

e data delle richieste

Principi attivi oncologici presenti neI protacoilo X
A

Principt attivi non oncologici {ancillari) presenti nel protocollo

H H
i 7
%@ff
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Tabella protocoili terapeutici: requisiti tecnici e del sistema 1TE|OS
Gruppo terapeutico dei principi attivi X
Per pgni farmaco inserito nel protocollo dovra essere indicato: X
= tipologia {oncologico/ancillare} )
o dosaggio
s giorni di somministrazione
= via di somministrazicne
= tempi di somministrazione
" tipo e volume di soluzione infusionale in cui diluire il farmaco
X

Forma farmaceutica
Dosaggio espressc come; X
= mg/mq di superficie corporea

#  mg/kg di peso corporeg

e Ul/mq di superficie corporea

= Ui/kg di peso corporec

e Ul (dose fissa)

v mg {dose fissa)

5 mi {dose fissa)

#  AUC

= mcg {dose fissa)

» mEg (dose fissa)

= mEq/mq

= mecg/mq

v mcg/kg

Dosaggio massima e minimo {dosaggio per giorno)

Dosaggio cumulative

Possibilita di definire un tempo di occupazione delle postazioni di somministrazione per
ogni giorno di somministrazione del protocollo

Ahilitazione/disabilitazione del protocollo per la prescrizione (attivo/obsoleto}

Funzione “visualizza” protocolli presenti nel sistema

La visualizzazione dei protocolli presenti potra essere ardinata per ordine alfabetico del
nome o per ordine numerico del codice o filtrata per una o pit delle variabili elencate X
nel punto sottostante
Visualizzazione dei seguenti dati riguardanti i protocolli: X
e sede di malattia a cui il protocollo & legato

= nome del protocollo

¥ principio attivo presente nel protacollo

= .0, abilitata alla prescrizione del protocollo
v stato di utilizzazione (obsoleto/in uso}

= {ipologia (sperimentale, convenzionale etc.)
& jdentificative della sperimentazione
Funzione stampa dei protocolli presenti nel sistema X

ECO B I A P

tocolli terapeutici: requisiti.
funzmne "Modifica’ det protocoll: presenti nel SIstema X
Funzione ‘Duplica’ dei protocolli presenti nel sistema X
Funzione ‘Inserisci” nuovo protocollo nel sistema X

/
%3;‘
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Prescrizione: requisiti tecnicl del sistema e
'Programma terapeutico (lmpostazmne delia terapla] o

Selezione del paziente dal database aziendale

impostazione del protocollo  selezionabile in  merito  alle  condizioni
patologia/sede/linea ad esso associate

Scelta delf numero di cicli

Tipe di  “intento terapeutico” adiuvante, neoadiuvante, terapeutico,
condizionamento, malattia metastatica

Scelta delia data di somministrazione

Riduzioni del dosaggio per tutti 1 farmaci previsti nel protocollo {in termini
percentuali ed assoluti)

Muativazioni della riduzione

Nel caso si prescriva un ciclo successiva al primo: evidenziazione delle riduzioni
impostate nei cicli precedenti e la loro motivazione

‘Funzionalit . dell'interfaccia® di
‘terapie™:

Presenza delle funzioni impostazione/prescrizione/conferma delle terapie

Stampa delle terapie

Interruzione, spostamento della somministrazione

Aggiunta delle terapie ancillari allo schema standard

Riduzione dei dosaggi fino a completa eliminazione def farmaco

Pl e g B b

Blocco della possibility di aumentare la dose per i farmaci oncologici fuari
dall’ambito di comuni arrotondamenti ch non superino il +/- 5% del dosaggio

calcolato

>

Informazioni del paziente

Informazioni della patologia

Numero del ciclo del protocollp prescritto

Identificazione del medico che ha impostato la terapia

Identificazione del medico che ha prescritto la terapia (da confermare)

Identificazione del medico che ha confermato la terapia

Giorni di somministrazione (sedute)

Principio attivo

s sixixixing|ne

Elementi visualizzati al momento della ‘impostazione/prescrizione/conferma’ delle
terapie:

= Dosaggio giornaliero

¥ Dosaggio massimo

" Dosaggio massimo per ciclo

= Via di somministrazione

e Diluente

e Modalita di somministrazione

= Ordine di somministrazione

B Velocita di infusione (volume/tempo, dose/tempo)
»  Durata di infusione

= Dispositivi da utilizzare/evitare




30 Suppl. ord. alla GazzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 19 del 27-4-2018 (n. 2} :
2

&

,~Funz;ona!|té dell’mterfaccua di ‘fimpostazione/prescrizianelconferma dellg ‘E‘ o '"—S.‘:'
terapie” ; SRREEE PP e N .,
»  (alcolo della percentuale della riduzione della dose per farmaco (per tossmzta)
u Registro di motivazioni della riduzione delie dosi '
= Notifica degli errori della terapia e delle reazioni avverse

Aggancic dei protocoili inseriti nel software alle UU.OO. con possibilitd di "
abilitare/disabilitare specifici schemi
Prescrizioni accompagnate da regimi ancillari X
Registra degli utenti che hanno impostato le terapie {nome del medico e orario) X
Registro degli utenti che hanno confermato le terapie {nome del medico e orario) X
Informazioni relative alio stato autorizzativo e di rimborsabilita del protocolio in

X

base all'indicazione clinica (on-fabel, off-label, secondo specifiche normative
regionali etc.) per cui lo schema terapeutico viene prescritto

informazioni relative alla tipologia di protocollo (sperimentale, convenzionale, X
compassionevole etc.)

Collegamento a banca dati contenente le schede tecniche di ogni farmaco X X
Linee guida di trattamento per ogni principio attivo X 1 X
Visualizzazione delle osservazioni {(note) associate al protocollo X
Accesso al sito web RFMO (Registro dei Farmaci Oncologici sottoposti a

A . X | X

i Monitoraggio AIFA)
Accesso a eventuali altri database esterni utili alla prescrizione X | %
Integrazione e visualizzazione delle terapie concomitanti {farmaci ed eventuali X X
studi clinici, nutrizione artificiale, formule magistrali, terapie antalgiche etc.)
Possibilita di conferma del gruppe di trattamento per singolo paziente {es. pit cicli) | X
X

Intervento del personale infermieristico
Linee guida per il personale infermieristico X

feedback delle informazioni X
Passibilita di inserire note libere di comunicazione tra medico e farmacista X
Possibilita di esprimere il dosaggio in: X
= mg/mgq di superficie corporea

«  mg/kg di peso corporeo

= Ul/mq di superficie corporea

= Ul/kg di peso corporec

s U] {dose fissa)

®  'mg (dose fissa)

v mi {dose fissa)

= AUC

= mcg (dose fissa)

= mEq (dose fissa)

»  mEg/mq

¢ mcg/mg

* meg/kg

Possibilitd di inserire eventuali note indirizzate al farmacista o all'infermiere X
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Furnszionalita relatwe alla validazione delle prescrizioni e preparazioni

Validazione defleterapie prescrltte requisiti tecnici di sistema

Ai fini dells validazione il sistema deve riepilogare le seguenti |nformaz:om X

= Codice del paziente

o Sesso del paziente

= Nome del pratocoilo

= Sede anatomica

& Indicazione clinica

= Nominativo del medico che ha confermato la terapia e U.0. di appartenenza

» Data e ora di conferma

= Giorno del ciclo

= Numero del ciclo

= Tipologia del protocollo (sperimentale, convenzionale)

s Stato autorizzative e di rimborsability dell'indicazione clinica (on-fubel, off-
label,, secondo specifiche normative regionali etc.)

= Eventuali note per la farmacia da parte del medico

“Altre opzicni utiliaifini della validazione
Accesso al sito web RFMO
Accesso ad eventuali altri database esterni utili alla valutazione delle terapie x | x

prescritte (es. esami ematochimici)

‘Preparazione della'terapia oncologica (MpsTO*) = -

Dovranno essere previste due modalita di lavoro {per paziente e per molecola) X

Creazione e stampa dei fogli di Javoro (documento che riassume le procedure di | X

allestimento per il tecnico di laboratorio/infermiere che opera presso 'UFA).

t fogli di lavoro devono contenere almeno i seguenti dati:

= ldentificazione del paziente

= LLO. di somministrazione

v Name del protocolio prescritto a ciascun paziente

= [ata di preparazione

= Nome e firma del preparatore

¥ Per ogni preparazione: volume di diluente/solvente, farmaco e volume (ev.
sclvente necessario per la ricostruzione}, dose, numero di fiale necessarie e
residuo

= lotto e scadenza del medicinale chemioterapico, diluente e dispositivi per [a
semministrazione eventualmente allestiti con il MpsTO

= lotto di preparazione interno del MpsTO

= |struzioni necessarie per la ricostituzione e diluizione

s Informazioni relative alla stabilita del ricostituito

@ Condizioni di conservazione necessarie fino alla dispensazigne

= Per ogni sessione di lavoro viene indicate il quantitativo di farmaco da
prelevare ed i residui di lavorazione dei precedenti process: produtt:\n

Generazione di codici a barre per garantire: X X

= Sicurezza pella identificazione dei prodotti ‘

® Tracciabilita dei lotti e scadenza
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Preparazione della terapia oncologica (MpsTO*) R L

= Correlazione delle reazioni avverse possibili, causalita

" Nome e firma del personale tecnico che prepara il dosaggio
=z Calcolo delle ore accumulate di lavoro

s (Controlio di qualita {microbiologico, quantitativo)

>

Registro orario della spedizione del foglio di preparazione

Preparazione delle etichette per ogni paziente, includendo almeno ognuno dei | X
seguenti campi:

v Codice a barre o numero identificative unico del MpsTO

¥ |dentificazione del paziente e della U.0. di somministrazione

» identificazione dell’ UFA che ha preparato il MpsTO

= Composizione quali-quantitativa del contenuto (principi attivi e diluenti)

= Data e ora di preparazione

®  Giorno ed eventualmente orario di somministrazione

»  QOrdine di somministrazione

®  Via di samministrazione

®  Velocita e durata dell’infusione

»  Condizioni di conservazione e scadenza

@ Altre specifiche avvertenze

" In caso di pompa elastomerica, indicare il flusso & il numero di ore di

somministrazione

Creazione e stampa dei documenti di trasporta che accompagnano la terapia | X

(costituita da uno o pill MpsTQ) di ciascun paziente.

Cgni documento di trasporto deve includere almeno i seguenti dati:

= |dentificazione del paziente {nome e data di nascita) e della U.O0. di
somministrazione

#  Data di somministrazione della terapia

= Nome dei protocollo

u  Riepilogo del protocolio

®  Numero del ciclo di terapia e giorno del ciclo

= ldentificazione del medico che ha confermato la terapia

= [dentificazione del farmacista cha ha validato a terapia

= Riepilogo dei MpsTO preparati & consegnati

= Qrdine di somministrazione e ora di somministrazione ci ciascuna terapia

= Riepilogo delle note inviate dal medico alla farmacia

m  Numero {codice} delia preparazione

= (lasse di rischio tissutale del farmaco (irritante/vescicante)

® Campo per le note al personale infermieristico responsabile della
somministrazione

= Modalita di conservazione del farmaco

| Gestione delle attivita di contabilitd di magazzino effettuate direttamente dal | X
software per la prescrizione elattronica o mediante interfaccia con altro sistema
informativo dedicato. Queste dovranno permettere:

= Scelta delle singole specialita medicinali da utilizzare nelle singole sessioni di

lavaro per ogni U.O. ,
= Carico contabile sulie singole U.0. di somministrazione dei farmaci, diluenti e
dispositivi per la somministrazione utilizzatj
= Aggiornamento delle giacenze di magazzino in tempo reale
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Preparazione della terapia oncologica (MpsTO*) ‘ E -5
s Possibilita di interfaccia con software di fatturazione e rendicontazione
Per ogni sessione di lavoro deve essere calcolato il residuo atteso e quello originato X
dalle precedenti sessioni di lavoro
Accesso ad eventuali altri database esterni utili alla preparazione delle terapie X
Registrazione dei tempi di ritardo {tempi programmati/tempi reali di preparazione, X
spedizione)

*dedicinale personalizzato sterile per Terapie Oncologiche

Funzio relative alla somministrazion
Sommifistrazione: requisiti tecnici di sisterna

ldentificazione deil'infermiere che somministra

Feadbaock delle informazioni farmacia-infermiere-medico

Registro elettronico di somministrazione (es. codice a barre e RFID)

Muodalitd di somministrazione (nel foglio di somministrazione: uso deila pompa di
infusione, velocita, incompatibilita, foto protezione)

Notifiche delle ADR

>

Notifiche degli stravasi

A - A - A

Registro orario di somministrazione

Registro dei MpsTO non somminisirati

Note infermieristiche

Funzionalith per la riduzione del rischio ‘clinico

Funzioni “afert” e blocchi per il madico

Avvertimentii relativi alla superficie corporea del paziente

Avvertimenti relativi a riduzioni di dosaggio adotiati nei cicli precedenti

Blocco della possibilita di prescrivere dosi superiori alle massime consentite per
alcuni farmaci

Avvertimenti riguardo le dosi cumulative di specifici farmaci o categorie

Avvertimenti in merito alla definizione delle diagnosi prima della data prevista (non
rispetto della ciclicita)

X=X X o ={x|m

Avvertimento in caso di prescrizione di farmato soggetto a somministrazioni
calendarizzate ("Drug-Day”} al di fuori dei giorni concordati

Indicatore visivo di precedenti alert e registro degli alert visibili a tutti gli operatori
sanitari (medico, farmacista, infermiere preparatore)

Funzioni “glert” e blocchi per H farmacista
p

Avvertimenti riguardo il tipe di protocollo (sperimentale, off-label, off-fabel ma
garantito da specifiche delibere regionali, off-label ma inserito in elenco a sensi
della L. 648/96, etc.)

Avvertimenti riguardo la percentuale di riduzione della dose prescntte dal medlm
per i farmaci oncologici

Evidenza di prescrizione calcalata su superficie corporea superiore al 2 mq {nel
caso in cui questo blocco non sia stato inserito sul versante della prescrizione)

Indicatore visivo di precedenti alert e registro degli alert visibili a tutti gli operatori
sanitar {medico, farmacista, infermiere preparatore}

Funzioni “alert” e bloecchi per I'infermiere ali’atto della somministrazione
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Del paziente a cui viene somministrata la terapia con sistema di riconoscimento

Funzionalita per la riduzione del rischio clinico B QO] 8.

Sistema di identificazione certa del paziente X

Sistema di identificazione certa del MpsTO da somministrare X

Sistema atio a verificare la corretta sequenza di somministrazione X

Indicatore visivo di precedenti alert e registro degli alert visibili a tutti gli cperatori X

sanitari {medico, farmacista, infermiere preparatore)

Tracciabilitd di tutto il processo riguardante il MpsTO, attraverso Yidentificazione Elols

{tramite utenze definite efo sistemi di lettura ottica delle terapie e del paziente):

Del medico prescrittore con firma X X

Del farmacista validatore con firma X X

Dell'infermiere/tecnico di laboratorio preparatore con firma X | X

Dell'infermiere somministratore con firma X X
X X

zionalita “Estrazion] statistiche‘ e
‘Requisiti-tecnici di sistema -

esigenze del centro

Le analisi statistiche predefinite dovranno basarsi sui seguentl parametri {nell'unita | X X
di tempo scelta):
¥ attivita di preparazione {numero preparazioni per farmaco e per numero di
accessi)
» registro degli esposti (preparazioni/operatore/farmaco)
e attivita clinica (numerc di pazienti trattati/patologia/protocolio e statistica di
durata dei trattamentij
® dati economici (costi complessivi; costofsingolo paziente; costo
medio/protocello; costo medio/patologia)
Possibilita di inserire nuove opzioni di estrazione dati sulla base di specifiche y

Possibilita di estrazione dei dati analitici dal database {in formato ASCI/Excel)

Posslbilita di generare o di importare una tabella anagrafica dei farmaci

precedenti: subject 10, trial 1D, farmaco prescritto e dose in forma blinded, se

sperimentali riportante almeno le informazioni previste per il commerciale e | X X
adatta alla gestione degli studi con farmaci biinded
Possibilita di inserire in prescrizione il subject 10, identificativo del trial, il box
identification nhumber, o altri sistemi di riconoscimento dei flaconi tramite codici | X X
alfanumerici
Possibilita di inserire in preparazione lotti impiegati e i box identification number X X
Possibilita di prescrivere farmacl in studi in doppio cieco per farmaco o per dose X X
level e per entrambe le variabili
Possibilitd di eseguire preparazioni tracciando nel software le informazioni
unblinded, senza che queste siano visibili ad altre persone del team blinded (livelli | X X
di accessihilita ai dati impostabilij ]
Le etichette devono riportare in aggiunta a quanto previsto nei requisiti

X X

previsto dal protocollo
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Funzionalita "Gest:ane tna! clm:a"
Gestione del trial e

i software deve essere in grado di generare reportistica in maniera erss:btle al
X X
mena per: trial 1D, subject ID, data e farmaco

I software deve prevedere la presenza di un link ad un'area dati dove sia presente
il protocollo di sperimentazione o un documento che contenga tutte le x | x
informaziont necessarie per effettuare correttamente prescrizione, preparazione e
somministrazione :

Documentf di riferimento

»  Standard tecnici di galenica oncologica. Area Oncologica Nazionale della SIFO 2012-2016;
* Standard tecnici di prescrizione elettronica assistita (PEA). Gruppo di lavoro dell’area oncologica

della SIFO 2011.
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A@zfn C - Modulistica

REPUBBLICAITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE

Requisiti Generali e di processo - UFA regionali
{do trusmettere gif'Assessorato deila Salute)

Azienda Sanitaria:
Unita Dperativa cui afferisce 'UFA:

Responsabile UFA:

Reguisiti

Req. 1

allestimentl, I'UFA in Farmacia ha locali ed apparacchiatura idonel secondo ia
normative vigente (D.igs. B1/2008 e s.m.i. & Farmacopea Ufficiale X1 cos)
come indicato neila tabells 3 def presente documento

Reqg. 2

| farmaci antitumorali sono immagszzinati in armadi chiusi, con spondine
anticaduta e in spaz dedicat]

Reg. 3

t farmaci antitumorali vengono trasportat] in contenitori speciali le eul
caratteristiche sono dettagliatamente descricte nella tabeliz 4

Req.4

L'UFA ha a disposizione almana due cappe a flusso laminare verticale avvere
due isolatorl

Req. 5

L'UFA & sotto il coordinamento e |a responsabiiith del farmacista ospedaligro

Req.6

Per garantire i livelll minimi di quality, efficacia e sicurezza def processi deve
essera prasente almeno un farmacista con fvelle di competenza definito nelia
tabelia 5, attestato tramite la dichiarazione di raggiunta ahilith per
farmacista di cui al box 1 del presente documento

Reg. 7

Per garantire 1 livelli minimi di qualits, efficacia e sicurezza del pracessi devone
essere assegnati in UFA almeno 3 preparater! di cui 2 sempre presenti con
tivello di competenza definito nefla tabetla 5, attestato tramite la dichiarazione
di raggiunta abilita per il preparatore di cui al box 2 del presente documento

Req. &

Per garantire | fivelll minimi i qualita, efficacia e sicurezza dei processi deve
essare sermpre presente glmeno un operatore di assistenza ognl 2 preparatori
e un farmacista

Red. 9

Per garantire | livelli minimi di qualita, efficacia e sicurezza del processi nefie
UFA presso cul vengano zllestite pil di BO e fino a 180 preparazioni/giorna
devong essere sempre prasenti almeno 4 preparatori e almeno due farmacist]
2 devono essere attive almeno 2 cappe. Par attivith superiori alle 180
preparazioni/glorno, si deve preveders almeno un alro preparatore e 3
oreffarmacista per ogni incremento di 50 preparazianifgiorno

Reqg. 10

In conformita alla Raceemandazione n. 14 dal Ministero deila Salute, 'UFA &
dotata di un software per |z gestione informatica defle prescrizioni, integrato
con i reparti, seconde guante riportato nell'allegsto B del presente

g&;

ficiale dela
commercializ
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documenta
Sono effettuati | seguentt controlll periodici ambientall e di convalida det
processo dl alfestimento:
¥ controlli & cadenza programmata, necessarl al mantenimento della
classificazione dei locali;
= conirolli @ cadenza progremimats, necessari a  garentire il
monitoraggic delia sicurezza dei preparati;
controlli a cadenza pragrammata necessari 3 garantire {3 sicurazza
dei lavoratori;
" validazione del processo di manipolazione asettica tramite test
Medio-Fill (FU X!} ed. e dalle GMP)

Req. 11

Requisiti di processs

RAECAEE! Fitr
| farmaci antineoplastici sono conservat in aree specifiche della Farmacia,

STOCC 1 appositamentes segnalate, non accessibili al personale non addetto, all'interna
di armadi fissi (classificabili come armadi di sleurezza)

Nelle zohe di immagazzinaments e ricezione & presente 1| kit per i
contenimento degli spandiment! accidentali

| farmac] antineoplastici sono disposti seconde un ordine lagico, avendo cura
STOCC3 | ditenere separat! | divers lotti degli stessi medicinali (ai fini della tracclabilita)
e | diversi dosaggi

GH armadi frigorifero sono provisti di sistemi df registrazione centinua della
STOCC4 | temperatura e di allarmi remotizzati che segnalino interruzioni di corrente o
maifunzionamenti

Deve esse formalizzata la procedurs aziendale per la garanzia della corretta
STQCCS | conservazicne dei farmaci in caso di interruzioni di corrente o
malfunzionarmanti

STOCL 6 | Viene predisposto un inverntaric periodico per la verifica delle giacenze reali
Viene predisposto un inventario periodico per il riallineamento def lotti e delle
scadenze

! farmaci antineoplastici sperimentali sono conservatt in armadi o frigorifer
5TOCC 8 | dedicatl e separati daghi aitri medicinall, secondo le regole Good Clinical
Practice (GLP)

Viene riportsto il peripde di walidita nelf'etichettatura dei farmaci
antineoplastici

STOCC 2

5ToCC7

STOCCY

R
RICH 1 La richiesta viene sernpre firmata dal medico prescrittore per scritto o con la
Convalida Informatica Certfficata (CIC) - (D.lgs. 82/26085)
RICH 2 Le richieste sono compliate In maniera chiara & completa al senst della tabella
1 della Raccemandazianz n. 14 del Mindstero della Satute
RICH 3 Sulle richieste sono idensificabili gli operatori sanitari che firmana/siglana per

ciascuna U.Q. coinvolia

Tutti gli archivi, cartacet o infarmatici, contenenti le informazioni relative agli

PRESC 1 .. . . .
schemi di terapia sano sotiopost] a convalida e al lorp sggiernamento
La modulistica in uso permette di tracciare ogni riferimento al pazients, ai
ORESC 2 farmaci imipiagati, al czlcofo dei desaggi ed alle note ralative ad eventuali
modifiche della terapia In 2eeordo a quanto previste dalla Raccomandazione
1. 14 del Minlstero della Saluie

commercializzazione
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Nel caso di gestione informatica, viene assicurata la traceiabillia di eventuall
correzioni e degll operzteri che vi hanno provveduto

PRESC3

In casa ¢ uso d farmacl off Jebel sono rispettate le relative normative

PRESC 4 N . R
nazionali e regionak

i farmaci devano essere allestiti da farmacisti o da altri preparatori dedicati
{infermieri efo tacnici di laboratorie nel casa di precisi accordi nell'ambito
delf'arganizzazione interna della Struttura sanitaria}, sotte la respensabllita
dal farmacista

PREF 1

Vi & una formale individuszlone def preparatori ¢he operano soito la
responsabilita del farmacista

! preparatori dedicati sono formatl secoado quanto previsto da linee gulda
nazionali o internazionali come indicato nel box 2

La validazians della prascrizione, la preparazione e |z distribuzione det farmaci
sono ricendotie all UFA

Eslste un faglio di lavoraziene nel quale, par garantire la tracciabilita, vengono
Indicati nome e cognome del preparatore, nome & cagnome del paziente,
data e ora di allestimento, lotto, scadenza dopo fa preparaziong, quantiia di
farmaco utilizzato & il diluente, | fogli di lavorazioneg, insfeme alle prescriziont
vanne conservatl in appasita archivio, efflcacemente pratetio e accessibile al
personale autorizzato e conservatl sulla hase delle norme in merito

il calcolo della dose del farmac! viene esegufto tramite [applicative
informatico

Qgni dose unitaria pronta all'uso (ssccafflaconeg/siringa) deve essere sigillata
PREP 7 in una busta chiusa, possibilmente frasparante, a garanzia d'igiene e par la
sicurezza di una non ultariore maripolazione fino alla somministrazione
L'etichetta da applicare sui contenitori riporia: nome, cognome e data di
nascita del paztente, reparto cul & destinato, composizipne quali-guantitative
{principio attivo & dosaggio), volume finele, tempo previsto dalfinfusione,
seguenza dl somministrazione del varl farmaci, scadenza e condiziont of
conservazione fino alluso (es. protezione dalla luce, conservazione in
frigorifern)

| residui dei farmaci passone assere conservatl In base a: stabilitd, background
PREPD | di preparazione e utilizzo di sistemi chiugl, Essi devono essere debliaments
etichettati indicando la guantitd residua & conservati in maniera adeguata
Vengono esegulti controlli di quality & camplone sul pradotto finite in UFA
secondo quanto previsto da un protocollo specifico

PREP 2

PREP 3

PREP 4

PREPS

PREP B

PREP S

PREFP 10

Esistz una procedura formalizzata per la gestione del prodotto finito noa
conforme

PREP 11

tf trasportc e [a consegna det farmaci citotossici deveno essere eseguiti da
DISTR1 |personale interno o convenzionate, faormalmente individuato e
appositaments istruito

DISTE 2 Esiste una procedura azlendale per !l trasporto def farmaci antiblastici

| preparati trasportati, anche all'interno dello stesso presidio ospedafiera,
sonao dotatt di etichetts in cul si identificane chiaramente il tips, ia quantita, le

DISTR 3 e .
maodzlita di stoccaggio, la scadenza del farmaco contenuto. Inoltre devona
essere previste [e norme di comportamenie in ¢aso di guastn o incldente
DISTR 4 Ogni trasparto di farmaci antitumaorali & documeantato & ls farmacla conserva §

documenti di tragporto intern! ed asternf

DOgni trasporto eseguito deve rispondare a un sistema di tracciabilita
DISTR5 |farmaco/paziente con attribuzione di precise responsability, mezzi e
strument] idonet 2 ottenere la sicurezza del preparaio e degli operatori

La farmacia esegue la consagna diretta dei medicinali in dimissione 2 possiede
un adeguato sistema informative per reglstrare tutte le teraple erogate per

DISTR 6
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farmaco e per paziente

Esistono procedure condivise tra farmacia e UU.0Q. cliniche sul metodo di

DISTR7 |prescrizione, consegna del farmaci, gestione a domicllio, informazione a
paziante 8 coregiver a verifica nel tempo dell'adesione alla terapia

DISTR 8 E formalizzato un sistema di registrazione dei controlii guali-guantitativi
all'accettazione in reparto

DISTR O E farmalizzato un accordo interno tra raparto e farmacia per [a ricezione dei

ORG 1

prodotti nei ternpi concordati

Esiste un sistema the garantisca [a manutenzione delle risorse tecnologiche
{strumenti, spparati e impianti) nella gestione de( farmaca antitumorale

ORG2

tf personale & a conoscenza delle normative & della procedure interne inerentt
la gestione del farmaco antitumarale medianta evidenza documentale

ORG3

Viene effettuata una valutazione periodics dell'esposizione del personale ai
farmaci

ORG 4

E presente una procedura per il frafning di nuove personale coinvolte nella
gestione del farmaco antitumorale

ORGS

L'organizzazione della struttura centralizzata & definita in madao da separare
['atiestimento del farmaci ciiotossiel daghi aferi medicinali ad uso endovenoso,
per evitare contaminazioni croclate e assicurara una migllare sicurszza
complessiva

CRGE

L'UFA efabora un sistema di monitoraggio degli indicatgri di performance
ripartati nella tahella 6 ad elabora un report sermestrale da canservare e
condividere con la Direziane

ORG7

Esiste una matrice che correli attivith e responsabilith delle diverse figure
professionall nella gestinne del farmaco anthumorale

CRG 3

Sono presenti le procadure operative per la gestione de! farmaco
antitumorale

QRG3

E previsto un plano di farmazlone annuale per gli operatori sanitari colnvolt]
nellz gestione del farmaco antitumarale. Sono presenti evidenze decumeantali
gell'avvenuia formazione (box 1 e 2)

ORG 10

LUFA collabora nella raccolta dzlle sepnataziont di sospelie reazioni avvarse
da farmaci {ADR} e deglt errari di terapia per [ farmach citotossicl, A tai fine, in
stretta cooperazione con if responsabite di farmacovigilanza locale e con le
ULL.DO. coinvalie, favorisce la promozicne delle attivitd di farmacovigilanza di
specifica area oncologica e sviluppa delle pracedure per |a corretta gestione
dei pazienti con ADR

ORG 11

SMALT1

Esiste procedura formalizzata per la gestione della contaminazione
ambientale [chimica e biologica) defl' UFA

Esiste una procedura aziendale in cui sono definite fe modalita per lo
smaftimante degli scarti di produzione e dei dispositivi per la protezione
individuale {DPI} impiegati, procedando al farg smaltimento nel contenitori
per rischio chimica seconda il D.lgs. 152/2008 e s.m.i.

SMALT 2

Viene adottata apposita procedura aziendale per io smaltimento di farmatl,
nel rispetto della apposita normative DPR 254703 e sotto il controllo del
Coordinatore Infermieristico o di un suo dalegato

SMALT 3

In caso di spandimenti sceidentali di farmaci citotossicl, il personale dedicato
al trasperto accede facilments al ldt contenenta il materfale per la rimoezione e
pulizia del'inquinants e alls relative istruziani d'uso

SMALT 4

Vienz fatia educazione ad operatorl sanitard, pazienti & familiari sulle
metodiche di neutralizzazione e inattivazione del farmaco presente negl
ascreti
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Standard avanzati

Vengono rispettati gli indicateri di performance secondo il madello riportato nella

El

ORG 1 tabella 6 del presente dacumento 1,23
L'UFA callzbora con la Direziones Strategica e can le UULOO, cliniche per:
- gastire il rischio clinico;
ORG 2 produrre oudit interni per Vottimizzazione dei percors terapeutici; 0.1.2.3
- redigere documenti concernenti le ADR In oncologla, sulle passibili Interazion e
fatmacologiche e [ diffonde alle U.0. interessate, in un processo di
aggiornamenis continuo
L'UFA,in collahorazione con la Direzionz Strategica e con le ULLOO. cliniche
ORG3 |coinvelte, organizza Incoatri periodicl di aggiornamento in tema di corretto 01,23

agproceio alle diverse fasi i gastiene det farmaco oncafogico

Per | farmaci antineoplastici di origine biologica, & garantito it mantenimento di

temperature particolar (coldchain)

Il registra di alfestimento informatizzate sf deve interfacelare con il software di

Si/No

PREP1 | gestione dal magazzini, al fine di ottenere un'assoclazions automatizzata di lotto e 0,1,23
scadenza, utlli alia traccialyilitd dei prodotti
PREP 2 | L'UIFA garantisce anche la preparazione delle terapie ancillari Si/No

PRESC1

DISTR 1

La prescrizione della terapia antifumorale vieng effettuata mediante impiego di
cartella clinica infarmatizzata. Tale strumento deve garantire una struttura web-

hased, con convalida dif ognf  passagglo (prascrizione, preparaziane e
somministrazione}. Ove possibile, [3 tracciatura deve essere automalizzata {uso di
meccanizzazione In farmacia e convalide eseguite per mezze di barre ottiche e
micrachip). Cgni campo inserito deve poter essere recuperato (dato-retrieving)
erso adeguata reportistica

Viene accompagnata, &l moments dalla dimissione, ta distribuzione delfa terapia
damiclliare can informazioni sui farmaci, sulle modalitd i autosomministrazione, di
consarvazione e di smaitimeanto

0,1,2,3

6,1,23

SOMB 1

Prima di iniziare egni ciclo di chamioterapia viene canfermata al paziente il piano di
trattamento per || gquale ha sottoscritto il consenso informato, Invitandolo a

collaborare nella comunicazione di ogni eventuale problema o sintomo

pid = Pl A T Srel
SMALT 1 | Viene tracciatz la procedura ci smaliimento def rifiz

*assegnore un puntegyio da O {assenza delia standord) a 3 fvalpre mossimoe di aderenza) e Si/No ove indicato

Date_ / /
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