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AbstrAct

Il contesto

Le Norme di Buona Preparazione (NBP) sono 
applicate alle preparazioni magistrali/offici-
nali, eseguite in Farmacia, sia essa ospeda-

liera che territoriale. Le variabili che impattano sul-
la qualità delle produzioni allestite sono molteplici 
e sono sia di carattere tecnico, sia organizzativo 
che strutturale. Solamente una visione di sistema 
nella quale il Farmacista svolge un ruolo proattivo 
e consapevole permette all’organizzazione sani-
taria di valutare la qualità del processo di prepara-
zione, fornendo indicazioni al Medico prescrittore, 
alla Direziona Sanitaria, alla Direzione Aziendale e 
alle altre parti interessate alla qualità dei prodotti 
allestiti e distribuiti. 
La gestione centralizzata degli allestimenti è sem-
pre più presa in considerazione dalle organizza-
zioni sanitarie nell’ottica dell’efficientamento dei 
processi, del contenimento dei costi e della gestio-
ne dei rischi. La gestione dei rischi è un elemento 
richiesto dai diversi modelli di certificazione e ac-
creditamento. La progettualità di self-assessment 
rispetto alle Norme di Buona Preparazione (NBP) 
condotta presso l’I.R.S.T. IRCCS di Meldola rientra 
nel Programma per la gestione del rischio clinico e 
modalità di gestione degli eventi avversi che preve-
de, tra gli strumenti richiesti dal modello di Accre-
ditamento, «Linee guida, buone pratiche, racco-
mandazioni, check list e altri strumenti per la sicu-
rezza in forma aggiornata».

Materiali e metodi
Per la gestione dell’assessment, condotto nel 

Self-assessment rispetto alle Norme di 
Buona Preparazione (NBP) nei laboratori 
di galenica clinica per la definizione 
delle priorità di intervento

Applicazione operativa nell’ambito dell’Istituto Scientifico Romagnolo per lo 
Studio e la Cura dei Tumori (I.R.S.T.) S.r.l. IRCCS
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2018, si è tenuto conto di una check list, elabo-
rata da un team multiprofessionale composto 
da Farmacisti e consulenti metodologi di siste-
mi di gestione in sanità1, contenente: i requisiti 
delle Norme di Buona Preparazione dei Medici-
nali in Farmacia della Farmacopea Ufficiale del-
la Repubblica Italiana XII Edizione, approvata 
con decreto ministeriale 2 maggio 2002, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 115 del 18 mag-
gio 2002, in vigore integralmente dal 1 gennaio 
2004, integrati da altri requisiti specifici: EU Gui-
delines to Good Manufacturing Practice Medici-
nal Products for Human and Veterinary Use - 
Annex 1 Manufacture of Sterile Medicinal Pro-
ducts del 25/11/2008; Standard Tecnici di Gale-
nica Oncologica - Area Oncologica Nazionale 
della SIFO 2012-2016; Linea Guida SIFO - Pre-
parazione di siringhe di Bevacizumab Intravitre-
ale Rev 00 del 20/09/2014; Volume 4 Norme di 
buona fabbricazione Medicinali per uso umano 
e medicinali veterinari del 1999 - Commissione 
Europea Direzione generale III - Industria Pro-
dotti farmaceutici e cosmetici; Norme Di Buona 
Preparazione Dei Radiofarmaci Per Medicina 
Nucleare - Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
Italiana n°168 del 21 luglio 2005. 
L’approccio metodologico utilizzato si è basato 
su una autovalutazione effettuata in un team 
multiprofessionale costituito da: Farmacista, 
personale tecnico coinvolto nell’allestimento, 
personale dell’Ufficio Qualità e Accreditamento 
e Direzione Sanitaria, rispetto al grado di ade-
renza ai requisiti previsti per il processo di alle-
stimento e distribuzione. Nella valutazione di 
ogni singolo requisito sono stati attribuiti pun-
teggi circa l’aderenza ritenuta oggettivamente 
riscontrabile secondo una specifica scala di 
valori: da (1) in caso di requisito non posseduto 
o argomento non ancora preso in considerazio-
ne dalla Organizzazione a (4) in caso di requi-
sito posseduto pienamente con evidenza siste-
matica dell’applicazione.

Risultati
L’assessment ha evidenziato un punteggio me-
dio di aderenza ai requisiti delle NBP del valore 
di 3,6. Di seguito si riassumono le aree priorita-
rie di intervento identificate: 2.1 Qualifiche,  
competenze e responsabilità (punteggio 3,0); 

2.2 Procedure e istruzioni (punteggio 3,0); 3.3 
Apparecchiature (punteggio 3,0); 3.4 Controlli 
periodici ambientali (punteggio 3,0); 6.1 Istru-
zioni (punteggio 3,0); 6.2 Controlli (punteggio 
3,0); 7.7 Preparazione e controlli siringhe di Be-
vacizumab Intravitreale (punteggio 3,0); 9.1 
Trasporto (punteggio 3,0); 9.4 Procedura in 
caso di Emergenza tecnologica (punteggio 
3,0); 9.5 Ricezione e presa in carico nel reparto 
di cura (punteggio 3,0); 15.1 Programmazione 
delle autoispezioni (punteggio 2,0); 15.2 Re-
sponsabilità della esecuzione delle autoispe-
zioni (punteggio 2,0); 15.3 Documentazione 
degli esiti delle autoispezioni (punteggio 2,0).
Per ciascuna delle aree prioritarie sono state 
avviate specifiche azioni di adeguamento/mi-
glioramento inserite poi negli obiettivi di budget 
della SC di Farmacia e delle altre strutture 
dell’I.R.S.T. interessate.

Conclusioni
Il progetto di “formazione operativa”, oltre a 
contestualizzare le NBP tra gli strumenti per la 
gestione del rischio clinico con particolare ri-
guardo alla gestione e riduzione del rischio cli-
nico in Onco-Ematologia, ha permesso di rag-
giungere in modo oggettivo gli obiettivi definiti:
·	 Sviluppare la conformità ai requisiti ISO 

9001:2015 e di accreditamento rispetto alla 
gestione di rischi operativi;

·	 Applicare un approccio metodologico per 
condurre un self-assessment sull’applica-
zione delle NBP e valutarne la sostenibilità 
operativa;

·	 Identificare le aree prioritarie di migliora-
mento sulle quali sviluppare azioni e/o 
prassi condivise per la riduzione del ri-
schio.

L’approccio metodologico adottato si è dimo-
strato pratico e di ampio coinvolgimento per il 
team multiprofessionale interessato, e sosteni-
bile nel tempo, previo inserimento, tra gli obiet-
tivi operativi annuali, del monitoraggio del ri-
schio negli allestimenti. 

Parole chiave
Norme di Buona Preparazione, Accreditamento 
Istituzionale, ISO 9001:2015, Assessment, Ri-
schio.



w w w . m a y a i d e e . i t
5

SELF-ASSESSMENT RISPETTO 
ALLE NORME DI BUONA 
PREPARAZIONE (NBP)

IntroduzIone

Le Norme di Buona Preparazione (NBP) sono 
applicate alle preparazioni magistrali/offici-

nali, eseguite in Farmacia, sia essa ospedaliera 
che territoriale. Le NBP prevedono che, nel caso 
in cui una Farmacia allestisca esclusivamente 
preparati non sterili, essa possa discostarsi dal-
la loro applicazione integrale a patto che sia in 
grado di mantenere sotto controllo l’intero pro-
cesso, fornendone evidenza documentata. 
Il DM 22/06/05 Procedure di allestimento in far-
macia di preparazioni magistrali e officinali ha 
stabilito che i Farmacisti che non allestiscono 
preparati sterili o preparati tossici, antitumorali e 
radiofarmaci che richiedono l’uso di apposite e 
dedicate cappe biologiche di sicurezza, possa-
no seguire indifferentemente le NBP oppure ri-
spettare gli adempimenti previsti dal DM 18 no-
vembre 2003 Procedure di allestimento dei pre-
parati magistrali e officinali, nel quale sono riferi-
te le cosiddette «procedure semplificate». Nel 
contesto ospedaliero, nel quale le preparazioni 
sterili costituiscono, generalmente, una parte 
preponderante degli allestimenti, le NBP rappre-
sentano un elemento cogente per l’organizza-
zione sanitaria.
Le variabili che impattano sulla qualità delle pro-
duzioni allestite sono molteplici e sono sia di ca-
rattere tecnico, sia organizzativo che strutturale. 
L’organizzazione di un efficace ed efficiente si-
stema di gestione, che garantisca il controllo 
continuo e la tracciabilità del lavoro svolto, ri-
sponde all’esigenza fondamentale di salvaguar-
dare la salute del paziente nonché quella dell’o-
peratore che allestisce.
Solamente una visione di sistema nel quale il 
Farmacista svolge un ruolo proattivo e consape-
vole permette all’organizzazione sanitaria di va-
lutare la qualità del processo di preparazione, 
fornendo indicazioni a:  Medico prescrittore, Di-
reziona Sanitaria, Direzione Aziendale e altre 
parti coinvolte nella qualità dei prodotti allestiti e 
distribuiti. 
Il presidio dell’applicazione delle NBP è sempre 
più determinante anche in considerazione della 
crescente attenzione alla centralizzazione degli 
allestimenti. La gestione centralizzata degli alle-
stimenti, infatti, è sempre più presa in considera-
zione dalle organizzazioni sanitarie nell’ottica 
dell’efficientamento dei processi, del conteni-

mento dei costi e della gestione dei rischi. In 
merito alla gestione dei rischi è importante sotto-
lineare che tale elemento è richiesto dai diversi 
modelli di certificazione e accreditamento. La 
gestione del rischio, infatti, è prevista dai model-
li internazionali quali la norma ISO 9001:2015 
con il «pensiero basato sul rischio» che prevede 
la gestione del rischio sia a livello strategico che 
operativo, e dai modelli di accreditamento all’ec-
cellenza quali, per esempio, la Joint Commis-
sion e l’Accreditation Canada.
La gestione del rischio, in particolare del rischio 
clinico, è richiesta anche dal recente modello di 
Accreditamento Istituzionale Nazionale, deri-
vante dall’accordo Stato Regioni del 2012 e de-
clinato nei contesti regionali nell’ambito del crite-
rio 6 Appropriatezza clinica e sicurezza. 
La progettualità di self-assessment rispetto alle 
Norme di Buona Preparazione (NBP) condotta 
presso l’I.R.S.T. IRCCS di Meldola, infatti, rientra 
nel Programma per la gestione del rischio clinico 
e modalità di gestione degli eventi avversi che 
prevede, tra gli strumenti richiesti dal modello di 
Accreditamento, «Linee guida, buone pratiche,
raccomandazioni (esempio la Raccomandazio-
ne Ministeriale n. 14 Raccomandazione per la 
prevenzione degli errori in terapia con farmaci 
antineoplastici), check list e altri strumenti per la 
sicurezza in forma aggiornata».
Nel gennaio 2018, nell’ambito del progetto di 
adeguamento del Sistema di Gestione per la 
Qualità dell’I.R.S.T. IRCCS secondo il modello 
ISO 9001:2015, è stato condotto il progetto di 
Self-assessment rispetto alle Norme di Buona 
Preparazione (NBP) nel laboratorio di galenica 
clinica dell’Istituto con le seguenti finalità:
n	 Sviluppare la conformità ai requisiti ISO 

9001:2015 e all’accreditamento in merito 
alla gestione di rischi operativi;

n	 Applicare un approccio metodologico per 
condurre un self-assessment in merito 
all’applicazione delle Norme di Buona Pre-
parazione e valutarne la sostenibilità opera-
tiva;

n	 Identificare le aree prioritarie di migliora-
mento sulle quali sviluppare azioni e/o pras-
si condivise per la riduzione del rischio.

Nelle pagine seguenti riferiamo l’esperienza 
operativa del progetto e i relativi risultati.
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MaterIalI e MetodI

Le NBP considerate nell’assessment, come 
premesso, si applicano alle preparazioni, 

magistrali o officinali, eseguite in Farmacia, sia 
essa aperta al pubblico che ospedaliera. La 
buona pratica di preparazione dei medicinali in 
Farmacia è basata sui seguenti principi gene-
rali:
n	 Adeguatezza delle risorse strutturali, stru-

mentali, umane, organizzative e gestionali 
alla tipologia e al carico di lavoro svolto dal-
la Farmacia;

n	 Identificazione delle responsabilità;
n	 Qualità delle materie prime;
n	 Controllo costante e documentato sulle fasi 

di lavoro;
n	 Manutenzione, calibrazione e aggiorna-

mento della strumentazione;
n	 Aggiornamento continuo e specifico del 

personale.
Per la gestione dell’assessment si è tenuto con-
to di una check list, elaborata da un team multi-
professionale composto da Farmacisti e consu-
lenti metodologi di sistemi di gestione in sani-
tà1, contenente i requisiti delle Norme di Buona 
Preparazione dei Medicinali in Farmacia della 
Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana 
XII Edizone, approvata con decreto ministeriale 
2 maggio 2002, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 115 del 18 maggio 2002, in vigore inte-
gralmente dal 1 gennaio 2004. La check list di 

1 Elisabetta Rossin (Farmacista Responsabile UFA dell’ASST Valle Olona); Alessandro D’Arpino (Direttore SC Farmacia 
Azienda Ospedaliera di Perugia); Monica Canciani (Consulente Studio EmmEffe S.r.l. Milano); Massimo Farina 
(Amministratore Studio EmmEffe S.r.l. Milano)

autovalutazione ha tenuto conto, inoltre, anche 
dei seguenti requisiti aggiuntivi:
n	 EU Guidelines to Good Manufacturing 

Practice Medicinal Products for Human 
and Veterinary Use - Annex 1 Manufacture 
of Sterile Medicinal Products del 25 novem-
bre 2008;

n	 Standard Tecnici di  Galenica Oncologica 
- Area Oncologica Nazionale della SIFO 
2012-2016;

n	 Linea Guida SIFO - Preparazione di sirin-
ghe di Bevacizumab Intravitreale Rev 00 
del 20/09/2014;

n	 Volume 4 Norme di buona fabbricazione 
Medicinali per uso umano e medicinali ve-
terinari del 1999 - Commissione Europea 
Direzione generale III – Industria Prodotti 
farmaceutici e cosmetici;

n	 Norme di Buona Preparazione dei Radio-
farmaci per Medicina Nucleare - Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana n°168 
del 21 luglio 2005.

L’approccio metodologico utilizzato si è basato 
su una autovalutazione effettuata in un team 
multiprofessionale costituito da: Farmacista, 
personale tecnico coinvolto nell’allestimento, 
personale dell’Ufficio Qualità e Accreditamento 
e Direzione Sanitaria, rispetto ai macro-requisiti 
del “processo di allestimento e distribuzione” e 
ai relativi requisiti come riferito in tabella 1.

MACRO-REQUISITI DEL PROCESSO REQUISITI
1. GESTIONE DELLA QUALITÀ IN FARMACIA 1.1 Responsabilità

1.2 Pianificazione

1.3 Documentazione

2. PERSONALE 2.1 Qualifiche, competenze e responsabilità

2.2 Procedure e istruzioni

3. LABORATORIO E ATTREZZATURE 3.1 Caratteristiche del laboratorio

3.2 Gestione delle emergenze

3.3 Apparecchiature

3.4 Controlli periodici ambientali

3.5 Convalida del processo di allestimento (Media Fill)
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MACRO-REQUISITI DEL PROCESSO REQUISITI
4. DOCUMENTAZIONE IN FARMACIA 4.1 Locali

4.2 Materie prime

4.3 Preparati magistrali e officinali  

5. MATERIE PRIME
 

5.1 Scelta dei preparati da utilizzare ai fini dell’allestimento

5.2 Qualifica dei fornitori

5.3 Conservazione materie prime

6. OPERAZIONI DI PREPARAZIONE 6.1 Istruzioni

6.2 Controlli

6.3 Operazioni di pulizia e sanificazione

7. CONTROLLO DI QUALITÀ DEL PREPARATO 7.1 Controlli di qualità 

7.2 Responsabilità dei controlli

7.3 Controlli sul prodotto finito

7.4 Controlli sulle forme farmaceutiche a dose unica

7.5 Controlli sulle soluzioni

7.6 Controlli sulle sospensioni

7.7 Preparazione e controlli siringhe di Bevacizumab Intravitreale 

7.8 Metodi 

7.9 Responsabilità

8. CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA 8.1 Contenitore primario

8.2 Etichettatura

9. RICONCILIAZIONE, DISTRIBUZIONE E 
CONSEGNA

 

9.1 Trasporto

9.2 Confezionamento trasporto esterno

9.3 Confezionamento trasporto interno

9.4 Procedura in caso di emergenza tecnologica

9.5 Ricezione e presa in carico nel reparto di cura

10. OPERAZIONI DI CHIUSURA 10.1 Operazioni di chiusura

11. STABILITÀ DEL PREPARATO 11.1 Data limite per l’utilizzo delle preparazioni

12. ASPETTI MICROBIOLOGICI DEI PREPARATI 12.1 Preparati obbligatoriamente sterili 

13. SOFTWARE DI PRESCRIZIONE E 
FORMULAZIONE

13.1 Caratteristiche del software 

14. CONTRATTI ESTERNI 14.1 Farmacie Ospedaliere

14.2 Certificazioni necessarie

15. AUTOISPEZIONI 15.1 Programmazione delle autoispezioni

15.2 Responsabilità della esecuzione delle autoispezioni

15.3 Documentazione degli esiti delle autoispezioni

16. RECLAMI E DIFETTI 16.1 Gestione dei reclami e dei difetti si prodotti

tab. 1- I macro-requIsItI del “processo dI allestImento e dIstrIbuzIone” e relatIvI requIsItI.
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Per ciascuno dei requisiti e per le relative spe-
cifiche, il gruppo multiprofessionale ha attribui-

to una valutazione secondo i criteri riferiti in ta-
bella 2.

FIg.1 - approccIo metodologIco: valutazIone della complIance e rappresentazIone deI rIsultatI

Punteggio Criteri di valutazione
N.A. (0) Non applicabile

1 Nessuna applicazione del requisito

2 Applicazione di alcune delle azioni richieste (<50%) del requisito

3 Applicazione > 50% delle azioni richieste del requisito

4 Applicazione del 100% delle azioni richieste del requisito in modo sistematico

tab. 2 - I crIterI dI attrIbuzIone deI punteggI per glI Item deI requIsItI consIderatI

Di seguito si riferiscono ulteriori dettagli in meri-
to ai descrittori dei criteri di valutazione.
Nel caso in cui il requisito è stato dichiarato 
Non Applicabile il valore è stato escluso dalla 
media.
Punteggio 1: nel caso in cui il requisito non sia 
posseduto o l’argomento non sia ancora preso 
in considerazione dalla Organizzazione.
Punteggio 2: nel caso in cui l’organizzazione 
abbia già preso la decisione di impegnarsi in 
materia, si stia attrezzando per soddisfare il re-
quisito, abbia avviato progetti sull’iter da segui-
re o vi siano sperimentazioni in atto. Il valore 
corrisponde al caso in cui solo una parte del 

requisito/criterio è realizzata o quando la realiz-
zazione dello stesso non è completa.
Punteggio 3: nel caso la maggior parte del re-
quisito/criterio è realizzata o la realizzazione 
dello stesso è completa ma non adottata in 
modo sistematico. Esistono prassi consolidate 
e parzialmente documentate.
Punteggio 4: nel caso in cui il requisito è pos-
seduto pienamente; anche la documentazione 
relativa dà evidenza sistematica dell’applica-
zione.
La figura 1 schematizza lo strumento e l’ap-
proccio metodologico adottato nel di Self-as-
sessment.

Livelli di applicazione Criteri
1 Nessuna applicazione
2 Applicazione di alcune delle azioni richieste (< 50%) della raccomandazione
3 Applicazione delle azioni richieste dalla raccomandazione > 50 %
4 Applicazione del 100% delle azioni richieste dalla raccomandazione  in modo  sistematico

La scala di valutazione

Il livello di compliance3

 Lo strumento

L’Esito del self assessment

Radar chart del livello di compliance 

4

Fig.1 - Approccio metodologico: valutazione della compliance e rappresentazione dei risultati
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L’assessment ha previsto due workshop d’aula 
intervallati da una verifica sul campo. A genna-
io 2018 è stato realizzato il primo workshop a 
valle del quale il gruppo di lavoro ha completa-
to e verificato sul campo con riscontri oggettivi 

l’assessment effettuato in plenaria. A marzo 
2018 è stato condotto un successivo workshop 
per il completamento dell’assessment e la defi-
nizione delle priorità di intervento. La tabella 3 
riferisce il piano di progetto e le relative attività.

2018

Attività Gen Feb Mar Apr Mag

Lancio del progetto e pianificazione 

Avvio dell’assessment (I° workshop)

Completamento dell’asssessment sul campo

Consolidamento dell’assessment e piani di intervento (II° workshop)

Avvio delle azioni di mitigazione dei rischi/adeguamento

tab. 3 - le attIvItà e Il pIano del progetto

rIsultatI

L’assessment ha evidenziato un punteggio 
medio di aderenza ai requisiti delle NBP del 

valore di 3,6. Ciò premesso, è bene sottolineare 
che lo scopo del lavoro non è istituire confronti 
fra strutture ma fornire all’organizzazione stessa 

e ai suoi professionisti una visione d’insieme dei 
risultati nell’ambito dell’organizzazione al fine di 
avere una “fotografia partecipata” poiché emer-
sa dal team. La figura 2 seguente riepiloga i 
punteggi per i macro requisiti.
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L’assessment ha previsto due workshop d’aula intervallati da una verifica sul campo. A gennaio 2018 è stato 
realizzato il primo workshop a valle del quale il gruppo di lavoro ha completato e verificato sul campo con 
riscontri oggettivi l’assessment effettuato in plenaria. A marzo 2018 è stato condotto un successivo 
workshop per il completamento dell’assessment e la definizione delle priorità di intervento. La Tabella III 
riferisce il piano di progetto e le relative attività. 
 

 2018 

Attività Gen Feb Mar Apr Mag 

Lancio del progetto e pianificazione       

Avvio dell’assessment (I workshop)      

Completamento dell’asssessment sul campo      

Consolidamento dell’assessment e piani di intervento  II workshop)      

Avvio delle azioni di mitigazione dei rischi/adeguamento      

Tab. III - Le attività ed il piano del progetto 
 
 
Risultati 
 
L’assessment ha evidenziato un punteggio medio di aderenza ai requisiti delle NBP del valore di 3,6. 
Premesso ciò è bene sottolineare che la finalità del lavoro non è stata quella di costituire le premesse per 
fare confronti tra le strutture ma quella di fornire all’organizzazione stessa ed ai suoi professionisti, una 
visione d’insieme dei risultati nell’ambito dell’organizzazione al fine di avere una “fotografia partecipata” 
poiché emersa dal team. La tabella seguente riepiloga i punteggi per i macro requisiti. 
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3,3

4,0

4,0

3,2

3,7

4,0

3,4

4,0

4,0

3,5

4,0 0,0

2,0

4,0

0,0

1,0

2,0

3,0

4,0

1. GESTIONE DELLA QUALITA' IN
FARMACIA

2. PERSONALE

3. LABORATORIO E ATTREZZATURE

4. DOCUMENTAZIONE IN
FARMACIA

5. MATERIE PRIME

6. OPERAZIONI DI PREPARAZIONE

7. CONTROLLO DI QUALITA' DEL
PREPARATO

8. CONFEZIONAMENTO ED
ETICHETTATURA

9. RICONCILIAZIONE,
DISTRIBUZIONE E CONSEGNA

10. OPERAZIONI DI CHIUSURA

11. STABILITA' DEL PREPARATO

12. ASPETTI MICROBIOLOGICI DEI
PREPARATI

13. SOFTWARE DI PRESCRIZIONE E
FORMULAZIONE

14. CONTRATTI ESTERNI

15. AUTOISPEZIONI

16. RECLAMI E DIFETTI

Non Applicabile

 
Fig.2 - Macro requisiti e media dei punteggi 
 
Gli ambiti prioritari di intervento identificati, con un punteggio inferiore alla media complessiva, sono 
riferiti ai requisiti: 
2.1 Qualifiche,  competenze e responsabilità (punteggio 3,0) 
2.2 Procedure e istruzioni (punteggio 3,0) 
3.3 Apparecchiature (punteggio 3,0) 
3.4 Controlli periodici ambientali (punteggio 3,0) 

FIg. 2 - macro requIsItI e medIa deI punteggI
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Gli ambiti prioritari di intervento identificati, con 
un punteggio inferiore alla media complessiva, 
sono riferiti ai requisiti:
2.1 Qualifiche,  competenze e responsabilità 

(punteggio 3,0);
2.2  Procedure e istruzioni (punteggio 3,0);
3.3  Apparecchiature (punteggio 3,0);
3.4 Controlli periodici ambientali (punteggio 

3,0);
6.1 Istruzioni (punteggio 3,0);
6.2 Controlli (punteggio 3,0);
7.7 Preparazione e controlli siringhe di Beva-

cizumab Intravitreale (punteggio 3,0);
9.1 Trasporto (punteggio 3,0);
9.4 Procedura in caso di Emergenza tecnolo-

gica (punteggio 3,0);
9.5 Ricezione e presa in carico nel reparto di 

cura (punteggio 3,0);
15.1 Programmazione delle autoispezioni 

(punteggio 2,0);
15.2 Responsabilità della esecuzione delle au-

toispezioni (punteggio 2,0);
15.3 Documentazione degli esiti delle autoi-

spezioni (punteggio 2,0);

Per ciascuna delle aree prioritarie sono stati av-
viate 14 azioni di adeguamento/miglioramento 
che sono state inserite negli obiettivi di budget 
della SC di Farmacia e delle altre strutture 
dell’I.R.S.T. interessate.

Per ciascuna delle 14 aree di miglioramento 
identificate è stato descritto:
n	 lo stato dell’arte;
n	 l’azione di miglioramento;
n	 il gruppo di lavoro interessato;
n	 l’owner del piano di intervento (il responsa-

bile dell’obiettivo);
n	 il tempo previsto per il completamento 

dell’azione di miglioramento.

A seguito dell’assessment rispetto ai requisiti 
GMP, NBP e Standard Tecnici SIFO relativi 
all’allestimento dei medicinali in Farmacia è 
emersa come area di attenzione quella degli 
ambienti di allestimento, nella fattispecie in re-
lazione al background della cappa. Le prepa-
razioni per essere protette dal rischio di conta-
minazione devono essere allestite in ambienti 
di classe A su B mentre al momento dell’asses-
sment gli ambienti erano in classe A su C. Le 
preparazioni (fonte:  «Standard Tecnici di Gale-
nica Oncologica - SIFO») possono anche esse-
re allestite in ambienti in classe A su C se e solo 
se sono rispettate contemporaneamente le se-
guenti condizioni:
n	 Utilizzo del preparato entro le 24 ore dalla 

preparazione;
n	 Allestimento in circuito chiuso;
n	 Utilizzo del preparato nella stessa struttura 

in cui è presente l’UFA;
n	 Numero massimo di preparazioni per turno 

per operatore (8 prep./h per turno per 
operatore).

L’autovalutazione ha individuato la necessità di 
effettuare un ulteriore risk assessment per far-
maci lavorati in manuale. Tale attività è stata 
condotta, e sono state attivate ulteriori azioni di 
mitigazione del rischio (risultati in fase di pub-
blicazione).
La metodologia di assessment rispetto agli 
standard di NBP è stata inserita nel Sistema di 
Gestione per la Qualità e di Accreditamento 
dell’Istituto e utilizzata per la definizione dei 
piani di miglioramento.
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SELF-ASSESSMENT RISPETTO 
ALLE NORME DI BUONA 
PREPARAZIONE (NBP)

Il progetto di “formazione operativa”, oltre a 
contestualizzare la NBP tra gli strumenti per la 

gestione del rischio clinico con particolare ri-
guardo alla gestione e riduzione del rischio cli-
nico in Onco-Ematologia, ha permesso di rag-
giungere in modo oggettivo gli obiettivi definiti:

n	 Sviluppare la conformità ai requisiti ISO 
9001:2015 e di accreditamento in merito 
alla gestione di rischi operativi;

n	 Applicare un approccio metodologico per 
condurre un self-assessment sull’applica-
zione delle NBP e valutarne la sostenibilità 
operativa;

n	 Identificare le aree prioritarie di migliora-
mento sulle quali sviluppare azioni e/o 
prassi condivise per la riduzione del ri-
schio.

L’approccio metodologico adottato si è dimo-
strato pratico e di ampio coinvolgimento per il 
team multiprofessionale interessato, e sosteni-
bile nel tempo, previo inserimento, tra gli obiet-
tivi operativi annuali, del monitoraggio del ri-

schio negli allestimenti.  
L’applicazione dello strumento ha permesso di 
identificare gli ambiti prioritari di intervento, 
spesso già noti ai professionisti coinvolti nel 
processo, ai quali tuttavia mancava una visione 
sistemica nell’ambito dell’I.R.S.T.. Le priorità di 
intervento hanno riguardato: le qualifiche,  
competenze e responsabilità; le procedure, le 
istruzioni e i controlli; le apparecchiature; i con-
trolli periodici ambientali; la  preparazione e i 
controlli siringhe di Bevacizumab Intravitreale; 
il trasporto; le procedure in caso di Emergenza 
tecnologica; la ricezione e presa in carico nel 
reparto di cura; le autoispezioni.

Ribadito che l’obiettivo del presente lavoro non 
è l’istituzione di confronti fra strutture, è pur 
vero che l’esperienza potrebbe essere svilup-
pata in diversi contesti aziendali, regionali e/o 
nazionali e potrebbe fornire indicazioni utili in 
merito alle tematiche prioritarie di intervento co-
muni a più organizzazioni al fine di definire/co-
dificare univoche modalità di risposta efficaci e 
sostenibili.

ConClusIonI
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SELF-ASSESSMENT RISPETTO 
ALLE NORME DI BUONA 
PREPARAZIONE (NBP)

 rIFerIMentI bIblIograFICI

·	 Norme di buona preparazione dei medicinali in 
farmacia - Farmacopea ufficiale della Repubbli-
ca italiana, approvata con decreto ministeriale 
2 maggio 2002, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 115 del 18 maggio 2002, in vigore inte-
gralmente dal 1 gennaio 2004, aggiornata dal 
DM del 17 maggio 2018 “Aggiornamento e revi-
sione di alcuni testi della XII edizione della Far-
macopea ufficiale della Repubblica italiana”.

·	 Standard Tecnici di  Galenica Oncologica - 
Area Oncologica Nazionale della SIFO 2012-
2016.

·	 EU Guidelines to Good Manufactoring Practice 
Medicinal Products for Human and Veterinary 
Use - Annex 1 Manufacture of Sterile Medicinal 
Products Classificazione Ambienti Di Lavoro - 
Specifiche Sui Gradi.

·	 Linea Guida SIFO - Preparazione di siringhe di 
Bevacizumab Intravitreale.

·	 Volume 4 Norme di buona fabbricazione Medi-
cinali per uso umano e medicinali veterinari del 
1999 - Commissione Europea Direzione gene-
rale III – Industria Prodotti farmaceutici e co-
smetici.

·	 M. Farina, G. De Paoli, M. Canciani “Analysis 
of the approch to risk management in oncology 
centers: results of a survey in Italy” – Tumori 
Journal Wichtig Publishing (2016).
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