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Il tema della sicurezza delle cure, ripreso nella legge 24/2017, art. 1, inteso come prerogativa alla
salute del singolo e della comunita, ¢ incentrato anche sull’insieme delle attivita di prevenzione e
gestione dei rischi connessi all'erogazione delle prestazioni sanitarie e all’utilizzo appropriato di
tecnologie, risorse strutturali e modelli organizzativi.

Nell’ambito delle farmacie ospedaliere e, nello specifico, nell’ambito della galenica clinica,
diviene fondamentale I’applicazione dei requisiti specifici di qualita anche in termini di applicazione
delle competenze e del profilo sanitario impiegato.

La centralizzazione dell’allestimento degli antiblastici in farmacia ha favorito un percorso di
standardizzazione dei comportamenti del personale, riducendo le cause degli errori spesso attribuibili a
disattenzione, inosservanza delle procedure, iniziative personali, difficoltd di comunicazione o
comprensione, errori di dosaggio per errato calcolo, errori nella scelta della tipologia o del volume di
diluente, mancato rispetto del ciclo terapeutico o inadeguata considerazione della tossicita del farmaco.

La Direzione generale della programmazione sanitaria del Ministero della salute ha elaborato, in
collaborazione con esperti di Regioni e Province autonome e altri soggetti coinvolti e interessati,
numerose raccomandazioni ossia “documenti specifici con [’obiettivo di offrire strumenti in grado di
prevenire gli eventi avversi, promuovere [’assunzione di responsabilita e favorire il cambiamento di
sistema”. Alcune di esse (1, 7, 12, 14, 17, 18, 19) riguardano questioni attinenti 1’uso dei farmaci.

La raccomandazione n. 14 del 2012 “Raccomandazione per la prevenzione degli errori in
terapia_con_farmaci_antineoplastici” interviene con un’analisi completa, producendo un profondo
cambiamento nelle abitudini di unita operative di oncologia ed ematologia, che spesso prescrivevano,
preparavano e somministravano le terapie “in proprio”, senza particolari controlli di qualita.

L’introduzione di due concetti fondamentali, la centralizzazione delle manipolazioni e la
gestione multidisciplinare dei percorsi di cura, ha portato ad una riduzione tangibile del rischio per
gli assistiti e gli operatori oltre che una maggiore sicurezza e qualita nella preparazione del farmaco.

La responsabilita che viene spesso evocata nella sua accezione negativa come “attitudine ad
essere chiamati a rispondere ad un’errata condotta professionale” va, invece, considerata in
un’ottica positiva, dove la responsabilita richiede la conoscenza ed il rispetto dei presupposti
scientifici e delle norme di riferimento che sono alla base delle attivita e delle funzioni proprie della
professione e dei suoi valori etici.

In questo contesto si rende necessario costituire uno spazio istituzionale ridefinendo gli ambiti
di attivita e di azione secondo un approccio multi professionale che valorizzi le competenze
acquisite durante la formazione di base.

A tal proposito si evidenziano alcune criticita presenti nella raccomandazione n. 14:
- punto 4.4 “Preparazione”, che esplicita al paragrafo “Azioni” (pagina 12) quanto segue:

@ Competenze. 1 farmaci antineoplastici devono essere preparati da
farmacisti o da altri operatori sanitari dedicati (infermieri e/o tecnici di
laboratorio biomedico nel caso di precisi accordi nell’ambito
dell’organizzazione interna della Struttura sanitaria), sotto la
responsabilita del farmacista, formati secondo quanto previsto da linee
guida nazionali e internazionali

- punto 6 “La responsabilita professionale” (pagina 27 e seguenti), che fa riferimento alle figure
professionali che compongono il team multidisciplinare, generalmente composto da: Oncologo
e/o Ematologo, Infermiere e Farmacista, eventualmente coadiuvato dal Tecnico di laboratorio
biomedico (quest’ultimo limitatamente alla preparazione dei farmaci).


https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2017/03/17/17G00041/sg
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_1861_allegato.pdf
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_1861_allegato.pdf
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Il sistema dell’implementazione delle competenze di queste professioni non ¢ finalizzato alla
mera valorizzazione dei professionisti della salute, ma si prefigge di offrire prestazioni piu sicure,

qualitativamente piu adeguate, efficaci ed efficienti.

Ragion per cui, le attivita di allestimento dei farmaci, la preparazione dei medicinali, la
definizione e la gestione di protocolli operativi, e le procedure standard nel laboratorio di
farmacia sono afferibili al Farmacista e al Tecnico sanitario di laboratorio biomedico.

Quadro sinottico

Testo raccomandazione Da eliminare Testo proposta Commissione Motivazioni
n. 14/2012 albo nazionale TSLB della
FNO TSRM e PSTRP
44. 44. La  legislazione italiana
Preparazione Preparazione sottolinea gli ambiti di
Azioni Azioni competenza del Tecnico
Competenze Competenze sanitario di  laboratorio
I farmaci I farmaci biomedico previste dal DM

antineoplastici devono
essere preparati da
farmacisti o da altri
operatori sanitari dedicati
(infermieri e/o tecnici
sanitari di laboratorio
biomedico).

6.

Laresponsabilita
professionale.

Quando si parla di
responsabilita
professionale nell’ambito
delle cure antineoplastiche,
innanzitutto si fa
riferimento alle figure
professionali che
compongono il team
multidisciplinare,
generalmente composto da:
oncologo e/o

ematologo, infermiere e
farmacista, eventualmente
coadiuvato dal tecnico
sanitario di laboratorio
biomedico (quest’ultimo
limitatamente alla
preparazione dei farmaci).

dedicati (infermieri)

eventualmente coadiuvato
dal tecnico sanitario di
laboratorio biomedico

alla preparazione dei
farmaci).

0 da altri operatori sanitari

(quest’ultimo limitatamente

antineoplastici devono
essere preparati da
farmacisti o tecnici
sanitari di laboratorio
biomedico.

6.

La responsabilita
professionale

Quando si parla di
responsabilita professionale
nell’ambito delle cure
antineoplastiche,
innanzitutto si fa
riferimento alle figure
professionali che
compongono il team
multidisciplinare,
generalmente composto da:
oncologo e/o ematologo,
infermiere, farmacista e
tecnico sanitario di
laboratorio biomedico

745/94.

Il campo di esercizio
professionale di  qualsiasi
professione sanitaria €
determinato (legge 42/99) da
profilo professionale, codice
deontologico e formazione di

base e post.

Pertanto Pattivita del
Tecnico sanitario di
laboratorio biomedico non ¢
limitata alla preparazione
dei farmaci, ma comprende
ma tutte le attivita
complementari all’allestimento
dei farmaci e/o galenici base”.



https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/1995/01/09/095G0007/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/1995/01/09/095G0007/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/1999/03/02/099G0092/sg
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