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1. Generalita

Per rispettare le Norme di Buona Preparazione @giicmali in farmacia € necessario operare seguendo
un percorso di qualita in grado di garantire ladrabilita dei farmaci e del preparatore, nonchassicurare
la standardizzazione di tutto il processo di alheshto delle terapie personalizzate.
Per tale motivo le U.Ma.C.A. devono mettere in aitt@ serie di procedure che permettano
* di seguire lintero ciclo di vita del farmaco alfiterno del’'U.Ma.C.A., attraverso supporti
informatici e non;
e di poter risalire al personale che ha compiutoctina operazione che ha portato al prodotto

finito.
1.1 Scopo e campo di applicazione

La presente procedura si applica al percorso deida all'interno dell’'U.Ma.C.A., dall’arrivo e dial
stoccaggio fino alla trasformazione in prodottatéinla procedura pertanto si applica anche alleragoni di
allestimento delle terapie personalizzate con C0A o scopo di descrivere le azioni che determini&no

processo di tracciabilita dei farmaci e delle opienai di allestimento.

1.2 Riferimenti

v' DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3
agosto 2007, n. 123, in materia di tutela deldute e della sicurezza neiluoghi di lavoro”

v' DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106 “Disposizioni integrative e correttive del
decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in mateti tutela della salute e della sicurezza neitudg
lavoro (G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”

v' “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposta chemioterapici antiblastici” Ministero della
Sanita —Circolare di giugno 1999

v' “Le indicazioni per la tutela dell’'operatore sanitario per il rischio di esposizione ad
Antiblastici” — Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicuredel Lavoro (ISPESL) — maggio
2010

v' Schede tecniche fornite dal produttore

1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile
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- detta le misure preventive e protettive necessaee svolgere tutte le attivita all'interno
dellU.Ma.C.A;;

- redige e/o approva le procedure;

- revisiona le procedure ogni volta che ritiene ansi modifiche rispetto al processo operativo stahda
che possono influire sulla qualita del prodotto;

- favorisce la diffusione delle disposizioni contenotlla presente procedura;

- verifica periodicamente che il personale si attegdgadisposizioni contenute nella procedura;

- sottopone il personale al Training sulle procedaregeriodicamente lo sottopone a convalida
(M46TFO).

Infermiere che opera in U.Ma.C.A.
- si attiene alle misure dettate dalla presente pitreeper rendere possibile il processo di tracliiabi
dei farmaci e delle operazioni, compilando i diversoduli a seconda dell'attivita svolta
guotidianamente.

Personale amministrativo
— si attiene alle misure dettate dalla presente pieeper quel che riguarda il carico e lo scarieled
confezioni di farmaco all'interno del programmaamhatico di gestione del magazzino.

1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche
Successivamente all’emissione iniziale di questoudeento € necessario eseguire periodiche revisseni,
necessarie, ad intervalli di tempo non superioriuadanno e nel caso vi fossero variazioni che pussa
influenzare la qualita delle operazioni.

1.4.2 Revisioni straordinarie
A seguito di modifiche nelle procedure di gestideefarmaci o dell’allestimento delle terapie pe@zate
successive all’emissione iniziale di questa Promdouo rendersi necessario eseguire una revisione
straordinaria.
Le modifiche da apportare ai processi e quindi islieizioni operative dovranno essere valutateottiavin
volta dalle funzioni responsabili, in relazioneaatriticita del cambiamento.

1.5 Partecipazione del personale
Tutto il personale che opera all'interno dell’'U.I[2A. deve essere informato delle avvenute revisoteve
impegnarsi al fine di permettere la completa impatazione delle procedure.
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1.6 Definizioni

U.Ma.C.A. Unita di Manipolazione Chemioterapici Antiblastici
CTA Chemioterapici Antiblastici
DM Dispositivi Medici

2. Tracciabilita dei farmaci

Descrivere le modalita e le operazioni attuate é@aBingole strutture per garantire la tracciabilitéei
farmaci. Ad esempio

La tracciabilita dei farmaci nasce dall’'esigenzacgperire ad una serie di criticita, tra le quali:
» la necessita di somministrare al paziente il gifstmaco controllando dose e scadenza;
» avere la possibilita di un controllo sulla situamoinventariale ed una conseguente riduzione delle
quantita stoccate, che si traduce in un vantaggo@mico;
» la possibilita di rintracciare i lotti di produzienin caso di ritiro dal mercato.

2.1 Istruzioni operative

Al momento dell’arrivo in U.Ma.C.A. dalla farmacia, CTA vengono stoccati all'interno degli armadi
presenti nel laboratorio, secondo l'ordine di scade (Procedura AGM 01). Contemporaneamente il
personale amministrativo carica le specialita madlc nel programma informatico di gestione del
magazzino.

Ogni mattino, all'inizio delle fasi di preparazionempila ilModulo M1TFO riportando il numero di lotto e
la scadenza dei farmaci da utilizzare per quebangita.

Al momento dell’arrivo dello schema di terapia férmiere di supporto trasferisce i farmaci da zidire
all'infermiere preparatore e ne scarica le confezall'Unita Operativa alla quale ciascuna prepenag é
destinata tramite Modulo M2TFO.

Alla fine della giornata I'infermiere di support@rsegna iModulo M2TFO al personale amministrativo
che opera lo scarico ufficiale nel programma infatico di gestione del magazzino. Il Modulo M1TFO e
invece archiviato nella stanza del Farmacista Birig.

In tal modo vengono scaricate le esatte quantigpédcialita medicinali ed e possibile risalireabl lotto e
scadenza tramite I'apposito Modulo.

3. Tracciabilita delle operazioni
Descrivere le modalita e le operazioni attuate @aflingole strutture per garantire la tracciabilitdelle
operazioni. Ad esempio:
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La tracciabilita delle operazioni € un processadfmentale per poter risalire in qualsiasi momento

all'infermiere che ha compiuto ciascuna azione lkshgoortato alla produzione delle terapie persornaie
con CTA. Pertanto alla fine di ogni giornata lativa e alla fine della settimana tutti gli infermien
servizio presso I'U.Ma.C.A. compilano e firmanocleeck list giornaliere e settimandilodulo M3TFO e

Modulo M4ATFO

| due moduli vengono poi conservati nella standdiggente Responsabile.
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4. Documentazione

4.1 Modulo M1TFO: Modulo per identificare il lotto e la scadenza dei farmaci da
utilizzare quotidianamente

Area di Farmacia_ U.Ma.C.A.
Data

FARMACI Lotto Scadenza




Intestazione
U.Ma.C.A.

PROCEDURA TFO

TRACCIABILITA DEI FARMACI E DELLE OPERAZIONI

Data di emissione

Rev 00

Pagina 8 di 20

4.2 Modulo M2TFO: Modulo per lo scarico delle confeioni di farmaco alle diverse

Unita Operative
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4.3 Modulo M3TFO: Check-list giornaliera
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4.4 Modulo MATFO: Check-list settimanale
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4.5 Modulo M5TFO: Scheda training del personale

Sara determinato dalle istruzioni operative ripot&in questa procedura, le quali cambiano per @ara
struttura a seconda dell’organizzazione e delle gmoni svolte. Esempio:

MODULO M5TFO: Scheda TRAINING del PERSONALE

NOME e COGNOME OPERATORE.......cccviiiiii i

QU A LRI A e e e e

L’operatore e stato opportunamente istruito su tuprevisto dalla PROCEDURA TFO
e ha eseguito delle simulazioni delle varie fagrattamento dello spandimento accidentale:

L’operatore compila in modo corretto il Modulo M1OF
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat Sl NO

L’operatore compila in modo corretto il Modulo M20OF
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat SI NO

L’'operatore compila in modo corretto il Modulo M3DF
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat SI NO

L’operatore compila quotidianamente il Modulo MATFO
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat SI NO

In caso di risultato negativo, indicare le aziorraprese:

Data / /

Il Dirigente Farmacista Responsabile , visto quamjora autorizza I'inserimento dell’operatore

processo di tracciabilita dei farmaci e delle opienai: SI NO

nell:

Il Dirigente Farmacista Responsabile : (firma)




