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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL’ORDINAMENTO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
UFFICIO Il EX DGPROGS

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI ANTINEOPLASTICI

Gli errori in corso di terapia con farmaci antineoplastici provocano gravi danni

A causa della elevata tossicita dei farmaci antineoplastici e del loro basso indice
terapeutico, gli errori in corso di terapia oncologica determinano danni molto gravi
anche alle dosi approvate. Pertanto, ¢ necessario avere a disposizione indicazioni,

condivise ed uniformi su tutto il territorio nazionale, mirate alla prevenzione di tali

errori.

La presente Raccomandazione ¢ un riferimento per gli operatori sanitari coinvolti
nella gestione dei farmaci antineoplastici e nell’informazione al paziente circa gli
obiettivi di salute e i benefici attesi dai trattamenti. Un’informazione corretta ¢

completa rappresenta lo strumento cardine di un’alleanza terapeutica strategica al fine

di garantire la qualita e la sicurezza delle cure.

Raccomandazione n. 14, ottobre 2012

Evidenze Scientifiche e di Prevenzione del Rischio

MISURE DI SICUREZZA, RICERCA E INNOVAZIONE
TECNOLOGICA PER MANIPOLARE FARMACI PERICOLOSI:
GARANZIA DI TUTELA CON LA NORMA IN EVOLUZIONE

PREMESSA - Il 9 marzo 2022 il
Parlamento Europeo ed il Consi-
glio dell'Unione Europea hanno
adottato la direttiva 2022/431/
UE, che modifica la direttiva
2004/37/EC (CMD) sulla prote-
zione dei lavoratori dai rischi
derivanti dall'esposizione profes-
sionale ad agenti cancerogeni o mutageni. La direttiva
n. 431 sottolinea anche l'obbligo di attuare la tutela nei
confronti di sostanze tossiche per la riproduzione (c.d.
reprotossiche) sul posto di lavoro e pone in evidenza,
per la prima volta, i farmaci pericolosi, mettendo in ri-
salto la necessita di ottimizzare la tutela della salute
degli operatori negli ambienti lavorativi. E necessario,
quindi, procedere alla valutazione di tale rischio specifi-
co, individuando ed attuando, conseguentemente, tutte
le misure di prevenzione e protezione al fine di evitare
la potenziale esposizione a tali farmaci pericolosi nelle
strutture sanitarie od in qualsiasi altro ambiente nel
quale si manipolino o si producano gli stessi. Al riguar-
do, si consideri quanto indicato, prima dell'art.1, al punto
9 della suddetta direttiva per le misure di sicurezza “Tali
misure dovrebbero includere, per quanto tecnicamente

to: Niosh list of hazardous drugs in healthcare settings
2020) ed anche nella UE si dovra stilare una lista simila-
re, adattata alle realta degli Stati Membri. Tale esigen-
za @ messa in risalto nella citata direttiva 431 al quarto
capoverso dell'art. 18 bis “entro il 5 aprile 2025, la Com-
missione, tenendo conto degli ultimi sviluppi delle co-
noscenze scientifiche e previa opportuna consultazione
delle parti interessate, elabora una definizione e stila
un elenco indicativo dei farmaci pericolosi o delle so-
stanze che li contengono conformemente ai criteri per
la classificazione come sostanza cancerogena di cate-
goria 1 Ao 1B dicui all'allegato I del regolamento (CE) n.
1272/2008 o come agente mutageno o sostanza tossica
per la riproduzione”.

ATTUALE LEGISLAZIONE DI RIFERIMENTO IN ITALIA

L'attuale legislazione nazionale di riferimento, per at-
tuare la strategia di prevenzione nella manipolazione
dei farmaci pericolosi, quale garante di un‘idonea tute-
la della salute, & il d.Igs. 81/2008 e s.m.i., recepimento
delle Direttive dell'Unione Europea in materia di igie-
ne e sicurezza in ambiente di lavoro. Tale importante
atto normativo indica come le attivita di preparazione
e somministrazione dei farmaci pericolosi oncologici e
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Le Pubblicazioni in Sanita
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FINAL GOALS & TAKE HOME MESSAGES

Implementare la conoscenza della tematica

Sensibilizzazione sul rischio

Implementare il livello di consapevolezza nel management sanitario

Attuare misure proattive e preventive con il supporto della tecnologia

Integrazione con l'industria biomedica

* Consensus paper

Implementare la Raccomandazione Ministeriale
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Messa a disposizione del pubblico, in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell'ingegno
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