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PERCHE’ L’ ONCOLOGIA

Area  particolarmente osservata per:
• I numeri del cancro in crescita continua
• Lo sviluppo di nuovi farmaci e relativi investimenti  (nas-novel active substance:media 

annua di 5 fino al 2016, 17nel quinquennio successivo e 30 lo scorso anno)
• Maggiore complessità degli studi clinici rispetto ad altre aree (per ammissibilità, end point, 

siti di sperimentazione, soggetti..)-circa 300 trial nel 2020-1300 molecole per circa 40 
tipologie di tumori

• Area ad elevato impatto economico la spesa per patologia (primi 5 big killer, mammella, 
polmone, mieloma multiplo, prostata, colon retto-retto) concentra il 53% del totale anche 
per effetto dell’innovazione terapeutica

• Area ad elevato rischio (esposizione professionale, clinico…) 
• Necessità di formazione specialistica di tutti i professionisti sanitari che gravitano intorno a 

questa area
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NUOVE E VECCHIE SFIDE



FARMACO ONCOLOGICO



SICUREZZA DELL’OPERATORE



per impedire lo svolgimento senza controllo di
attività a rischio, realizzando nel contempo un
non trascurabile risparmio economico

in modo che, anche strutturalmente, 
risulti circoscritta e ben identificabile
rispetto al restante ambiente sanitario

per cui i materiali utilizzati nella manipolazione
possano essere depositati in un unico luogo, dal 
quale si possano recuperare con la garanzia di un 
rapido e totale smaltimento e del 
soddisfacimento dei criteri di prevenzione e di 
protezione ambientale

per consentire l'accesso al solo 
personale sanitario autorizzato

con appositi segnati di rischio

Al fine di garantire un adeguato sistema di protezione per i soggetti che impiegano professionalmente queste
sostanze negli ambienti sanitari, è opportuno prevedere la istituzione di una specifica

CENTRALIZZAZIONE DELLE STRUTTURE

UFA
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ISOLATA

CHIUSAPROTETTA

SEGNALA
TA
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SICUREZZA DEI FARMACI INNOVATIVI

• Anticorpi monoclonali (semplici, coniugati)
• Target Therapy (TKI, inibitori del proteasoma, ecc)

Si ha la percezione che siano più sicuri, avendo un 
meccanismo d’azione selettivo e non aspecifico come i 
farmaci antiblastici tradizionali

E’ realmente così?

SICUREZZA DELL’OPERATORE



Sito Istituzionale Regione Emilia Romagna 
http://salute.regione.emilia-romagna.it/

SICUREZZA DELL’OPERATORE





SICUREZZA DEL PRODOTTO



La raccolta ordinata e dinamica degli schemi di terapia può essere realizzata con
appositi template cartacei o preferibilmente informatizzati.

Il template informatico ha il vantaggio di poter scegliere i protocolli e le informazioni
variabili da tabelle precostituite, di poter eseguire calcoli automatici dei dosaggi e di
verificare ogni possibile condizione legata alla prescrizione (es. il superamento del
dosaggio massimo). Racc. 14

SICUREZZA DEL PRODOTTO



Delibera di Giunta 
Regionale n.1563 del 

08/07/24

«al fine di o�mizzare le terapie e diminuire gli scar� di 
produzione, vista la complessità e il costo dei laboratori 
UFA, il documento suddetto evidenzia la necessità di 
portare a termine, per alcune aree geografiche della 
regione, un processo di centralizzazione dei laboratori di 
allestimento (ipercentralizzazione), unificando nello 
specifico la produzione dell’area bolognese, dell’area 
modenese e dell’area romagnola, come anche richiamato 
anche dalla DGR n. 945 del 27 maggio 2024 “Linee di 
Programmazione e Finanziamento delle Aziende del 
Servizio Sanitario Regionale per l'anno 2024”;»



Delibera di Giunta 
Regionale n.1563 del 

08/07/24
Necessaria per l’attuale disomogeneità delle tariffe di allestimento per i 
farmaci oncologici applicate dalle diverse farmacie oncologiche dotate di 
UFA presenti a livello regionale e la necessità di rendere la tariffa coerente 
su tutto il territorio regionale 

La tariffa di allestimento copre i seguenti costi: 
- costi delle attrezzature utilizzate per l’allestimento sia manuale che 

tramite tecnologie robotizzate
-  costi relativi al personale (da garantire anche in situazioni di 

urgenza)
- costi operativi relativi agli ambienti sterili e alla gestione dei rifiuti 

speciali
- costi relativi ai controlli di sicurezza microbiologici e ambientali
- costi dei dispositivi medici utilizzati
- che il costo dei farmaci utilizzati non è ricompreso nella tariffa
- che la tariffa suddetta non si applica all’allestimento dei farmaci 

sperimentali 



Obiettivi di una ipercentralizzazione

Obiettivi di qualità:
• Allestimenti effettuati secondo normativa internazionale (GMP/GMPlike)
• Automazione del processo di allestimento
• Ottimizzazione dei controlli di qualità ambientale 
• Aderenza richieste della Raccomandazione 14

Obiettivi di efficienza
• Ottimizzazione degli scarti di produzione di farmaci 

ad alto costo
• Scorta unica per farmaci ad alto costo
• Vantaggi di una equipe unica per formazione e 

gestione delle attività

Omogeneità
• Uniformità di trattamento (schemi unici)
• Centralizzazione dell’allestimento ma somministrazione in 

prossimità territoriale

Sostenibilità economica
• Regolazione/compensazione economica tramite 

accordi di fornitura
• Costi emergenti = costi cessanti + costi evitati



“Norme di Buona Preparazione   dei   
Medicinali  in Farmacia, Norme di 
Buona Pratica di  laboratorio“

Favoriscono l’adeguamento della gestione delle 
farmacie alle procedure di un Sistema di 
Assicurazione di Qualità

ANNEX I GMP

GALENICI MAGISTRALI: NORMATIVE DI RIFERIMENTO PER 
L’ALLESTIMENTO



STERILITÀ DEL PRODOTTO



STERILITÀ DEL PRODOTTO



$ 8 6 E 2.& 
monitoraggio partiellare

monitoraggio microbiologico 
ambientale

media-fill

MONITORAGGIO

STERILITÀ DEL PRODOTTO



● Farmacopea Ufficiale Italiana XII ed 
● Annex 1 GMP -25 agosto 2023 
● Raccomandazione n. 14, dell’ottobre 2012 del Ministero 

della Salute per la prevenzione degli errori in terapia con 
Farmaci Antineoplastici. 

● Standard Tecnici di Galenica Oncologica -SIFO 

STERILITÀ DEL PRODOTTO



STERILITÀ DEL PRODOTTO

Convalida del processo di allestimento
Media Fill

Dime nsione campionaria

Il nume ro di unit à p rodo t t e durant e il t e st (campioni d i t e rre no di co lt ura liquido) de ve e sse re pari a l nume ro di
p re parazioni a lle st it e durant e un t urno di lavoro (de finit o come lo t t o ), a l fine di simulare le condizioni d i
affat icame nt o de ll’ope rat o re e di riprodurre il nume ro massimo di manipolazioni pre ve nt ivabili.
Pe r que st o mot ivo i t e st dovre bbe ro e sse re st udia t i a l fine di valut are il p roce sso di manipo lazione sia in
t e rmini di ope razioni e se guit e , che in t e rmini di durat a e nume rosit à de gli alle st ime nt i (run size ).

STERILITÀ DEL PRODOTTO



GAP ANALYSIS









Gruppo di Lavoro - gruppo aziendale multidisciplinare 
costituito da rappresentanti della 
● Direzione Sanitaria,
● Risk Management, 
● Ingegneria clinica, 
● Farmacia, 
● Ufficio Qualità, 
● Medicina Preventiva, 
● Ufficio Tecnico 
il gruppo avrà il compito di condurre un’analisi del rischio, definire una gap 
analysis e predisporre un piano di miglioramento, contenente sia misure 
finalizzate alla mitigazione del rischio per il paziente e per l’operatore, nel breve  
termine, sia le misure correttive a medio e lungo termine. Le misure correttive, 
eventualmente anche strutturali, saranno pianificate dal gruppo 
multidisciplinare in un documento scritto, corredato di cronoprogramma.

GAP ANALYSIS



Cambio Di Paradigma In Oncologia: Dal Modello Istologico A Quello Mutazionale 

• NGS (next generation sequencing):possibilità di verificare simultaneamente 
il sequenziamento di molti geni e loro mutazioni:necessità di definire 
modalità di accesso e rimborsabiltà dei test di profilazione genomica e 
farmaci agnostici valutando anche l’inserimento nei LEA

• Farmaci agnostici e MTB (molecolar tumor board: gestione integrata 
multisciplinare):implementazione di una piattaforma genomica nazionale 
in grado di raccogliere RWD da integrare con le informazioni già esistenti 
per nuovi modelli di cura-SERVE INTEGRAZIONE NELLA RETE 
ONCOLOGICA!!! PER IMPLEMENTARE MODELLI UNIFORMI ANCHE 
NELL’UTILIZZO DELLE TECNICHE DIAGNOSTICHE

• Iperspecializzazione del farmacista (NUOVE CONOSCENZE!!!)che opera 
nell’ambito dell’oncoematologia e  che offre il contributo  nella gestione 
della complessità del nuovo modello mutazionale 

INNOVAZIONE



Dalla terapia 
personalizzata-
CUSTOMIZZATA 
alla medicina di 

precisione

I farmaci agnostici sono una nuova strategia terapeutica per il trattamento delle 
patologie neoplastiche. Sono farmaci “progettati” per andare ad agire sulle mutazioni 
genetiche alla base della formazione del tumore stesso indipendentemente dalla sede 
anatomica in cui si è sviluppato il tumore.

Il cosiddetto “modello istologico”, fino a oggi, ha governato la ricerca clinica in oncologia, le decisioni regolatorie e 
la pratica clinica. 
Nel modello istologico, il punto di partenza è rappresentato dalla localizzazione del tumore (in pratica l’organo da 
cui la malattia ha origine), a cui seguono l’esame istologico, la scelta del farmaco e l’indicazione terapeutica.
La recente approvazione di molecole con indicazione cosiddetta “agnostica” sta portando all’affermazione di un 
nuovo modello, definito “mutazionale”. 

INNOVAZIONE



Il profondo cambiamento a cui stiamo assistendo è dovuto 
principalmente ai progressi nel campo della genetica e della 
genomica, resi possibili dallo sviluppo di tecnologie innovative, 
quali la next generation sequencing (NGS), che pur integrandosi 
e riconoscendo il valore dei criteri morfologici e istologici, ha 
avviato l’era dei test di profilazione genomica. 

Tutto ciò rende imprescindibile la collaborazione di differenti 
specialisti (in particolare patologi, patologi molecolari, genetisti, 
oncologi, farmacologi, chirurghi, radiologi, bioinformatici e 
biologi) all’interno dei “Tumor Board Molecolari” (TBM) 

“NGS e Tumor Board Molecolari” (TBM) 



ACCESSIBILITA’

EARLY ACCESS PROSSIMITA’ DI 
CURA

CARENZE GOVERNO DELLA 
SPESA



OBIETTIVO DEL PIANO 
GLOBALE

1. Affrontare le criticità dei sistemi sanitari che 
possono condurre ad errori terapeutici e 
provocare gravi danni

2. Individuare strategie per favorire 
l’appropriatezza prescrittiva e l’aderenza 
terapeutica a tutela dei pazienti sempre più 
informati e consapevoli dei rischi associati ad 
un uso improprio dei farmaci

3. Per aumentare la consapevolezza e mantenere 
alta l’attenzione degli operatori ai fini di 
intraprendere efficaci azioni di 

4. Per favorire la segnalazione di errori o quasi 
errori 

RIDUZIONE DEGLI ERRORI



Punti critici correlati alla sicurezza delle cure sono presenti lungo l’intero percorso di cura 

• Diversità di setting assistenziali: ricovero ordinario, DH, Amb., Domicilio, 
Hospice..

• Frequenza di passaggi di cura
• Pluralità e diversità di professionisti sanitari coinvolti 
• Complessità della terapia oncologica che richiede l’impiego di farmaci, 

anche per la gestione delle tossicità
• Rischio di interazione farmacologica (patologie concomitanti)
• Abitudini alimentari che possono includere cibi critici rispetto ai farmaci 

prescritti 
• Autoprescrizione di farmaci da parte del paziente, assunzione di medicine 

non convenzionali 

RIDUZIONE DEGLI ERRORI



METTERE IN RETE LE UFA

Necessità  di condividere dati di attività, informazioni organizzative e 
modelli gestionali tra  i professionisti che operano nello stesso ambito per 
trovare soluzioni a problematiche comuni sul territorio italiano .



«La vera misura di un 
uomo non si vede nei 

suoi momenti 
di comodità e 
convenienza, 

bensì tutte quelle 
volte in cui affronta le 

controversie e le 
sfide.»

(Martin Luther King)



caterina.donati@irst.emr.it
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