La responsabilita per la
prescrizione, la somministrazione
e la detenzione di Farmaci

L uca Bencil



Il codice del farmaci

D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219

Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e

successive direttive di modifica) relativa ad
un codice comunitario concernente |

medicinali per uso umano, nonche della
direttiva 2003/94/CE.



Definizione di medicinale

Ogni sostanza o associazione di sostanze
presentata come avente proprieta curative o
profilattiche delle malattie umane.

Ogni sostanza o associazione di sostanze che

puo essere utilizzata su
all'uomo allo scopo di ri
modificare funzioni fisio

'uomo o somministrata
oristinare, correggere o

ogiche, esercitando

un‘azione farmacologica, immunologica o
metabolica, ovvero di stabilire una diagnosi

medica



Deflnizione di sostanza

Ogni materia, indipendentemente dall'origine che puo
essere:

1) umana, come: il sangue umano e suoi derivati;

2) animale, come: microrganismi, animali interi, parti di
organi, secrezioni animali, tossine, sostanze ottenute per
estrazione, prodotti derivati dal sangue;

3) vegetale, come: microrganismi, piante, parti di
piante, secrezioni vegetali, sostanze ottenute per
estrazione;

4) chimica, come: elementi, materie chimiche naturali e
prodotti chimici di trasformazione e di sintesi;



Radiofarmaco

e Radiofarmaco: qualsiasi medicinale che,
guando e pronto per l'uso, include uno o
piu radionuclidi (isotopi radioattivi)
Incorporati a scopo sanitario



| plasmaderivati

Medicinali a base di componenti del
sangue preparati industrialmente in
stabilimenti pubblici o privati; tall
medicinali comprendono in particolare
I'albumina, | fattori della coagulazione e le
Immunoglobuline di origine umana



Cosa non e medicinale

e Sangue intero ed emocomponenti
* Presidi medico-chirurgici
 Disinfettant



Medicinale omeopatico

Ogni medicinale ottenuto a partire da
sostanze denominate materiali di partenza
per preparazioni omeopatiche o ceppi
omeopatici, secondo un processo di
produzione omeopatico descritto dalla
farmacopea europea o, In assenza di tale
descrizione, dalle farmacopee utilizzate
ufficialmente negli Stati membri della
Comunita europea; un medicinale
omeopatico puo contenere piu sostanze



| campione medico
vendita vigtata
s, Contenuto ridotto
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Titolare A.I.C.:

MALESCI Istituto Farmacobiologico S.p.A. - Bagno a Ripoli (FI)
Su licenza ABBOTT S.p.A. - Campoverde di Aprilia (LT)
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Compresse a rilascio modificato

COMPOSIZIONE: Ogni compressa a rilascio modificato

contiene: Principm attivo: Claritromicina 500 m?; Eccipienti:

Acido citrico anidro, Sodio aI]qinatn, Sodio e calcio alginato,

Lattosio, Povidone K 30, Talco, Acido stearico, Magnesio

stearato, Ipromellosa 6 Cps, Macro%nl 400, Macrogol 8000,

Eta;nig)dinssido (E-171), Acido sor ico, Giallo di chinolina
2 0 1

Da vendersi dietro presentazione di ricetta medica

ATTENZIONE: prima di utilizzare i medicinale leggere
attentamente || foglio illustrativo.

TENERE IL MEDICINALE FUORI DALLA PORTATA DEI
BAMBIN|

A.l.C.n. 027529130

La data di scadenza indicata si riferisce af prodotto in
confezionamento Integro, correttamente conservato,

claritromicina
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PRISMA® 50 mg

Capsule rigide

Mesoglicano - BO1AB49

Denominazione del medicinale
PRISMA® 50 mg capsule rigide
Mesoglicanc - B0O1AB49

Composizione
Ogni capsula rigida contiene:
Principio attivo: Mesoglicano (sale sodico) mg 50.

Eccipienti: lattosio monoidrato, amido di mais, croscarmellosa sodica,

magnesio stearato, gelatina, titanio diossido, eritrosina.

Forma farmaceutica e contenuto
Capsule rigide da 50 mg per uso orale.
Astuccio di 30 capsule rigide in blister,

Categoria farmacoterapeutica
Antitrombotico.

Titolare dell' Autorizzazione all'lmmissione in Commercio

m!lEDIDLANUM farmaceutici S.p.A., Via San Giuseppe Cottolengo n. 15,
ilano.

Produttore e Controllore finale

Produttore: Laboratoires LEURQUIN MEDIOLANUM, 68/88 rue Ampére -
Z.1. des Chanoux - 93330 Neuilly-sur-Marne (Francia). ;
Controllere finale: MEDIOLANUM farmaceutici S.p.A., Via San Giuseppe
Cottolengo n. 15, Milano.

Indicazioni terapeutiche
Uleere venose croniche

Controindicazioni
iper‘sgen;ii:;il'rt.‘a individuale accertata verso il prodotto, verso |'eparina e gli
eparinoidi. Diatesi e malattie emorragiche.

Precauzioni per l'uso - -
L'uso del preparato non comporta particolan pracauzioni.

Interazioni
Mon sono note finora interazioni con altr farmaci.

Avvertenze speciali

In caso di comparsa di eruzioni cutanee o di altre manifestazioni di
ipersensibilita, e necessario intemompere il trattamento ed istituire una
terapia idonea.

Per motivi cautelativi se ne sconsiglia 'uso in gravidanza.

In tutti i casi in cui sia in atto un contemporaneo trattamento con
anticoagulanti & consigliabile controllare periodicamente i parametri
emocoagulativi.

Il prodotto pud essere assunto senza rischio dal soggetti affetti da celiachia.

Tenere il medicinale fuori dalla portata dei bambini,

Dose, modo e tempo di somministrazione
Salvo diversa prescrizione medica: 1 capsula 2 volte al di.

Effetti indesiderati

Il rispetto delle istruzioni contenute nel foglio illustrativo riduce il rischio
di effetti indesiderati.

Segnalati sporadicamente disturbi gastrici (intolleranza digestiva,
modesta pirosi) e reazioni cutanee.

E' importante comunicare al medico o al farmacista la comparsa di
qualsiasi effetto indesiderato anche non descritto nel foglio illustrativo.

Scadenza e conservazione

Non utilizzare | medicinale dopo la data di scadenza indicata sulla confezions.
La data di scadenza indicata si riferisce al prodotto in confezionamento
integro, correttamente conservato.

Revisione del foglio illustrative da parte del Ministero defla Salute:
Giugno 2003

Rinnovo: 1.6.2005

MEDIOLANUM farmaceutici S.p.A. - Milano

Cod. 25676 - 11./2005 - 1DO
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Confronto tra foglietti illustrativi

Farmaci prescrivibili Farmaci da banco
« Composizione « Composizione
. Forma farmaceuticae * COmMe sipresenta

contenuto
» Categoria * Checosae

farmacoterapeutica

e Indicazioni
farmacoterapeutiche
 Quando non deve essere

e controindicazioni usato

e Perché si usa



Confronto tra foglietti illustrativi

Farmaci prescrivibili Farmaci da banco
 Precauzioni per 'uso < Precauzioni per l'uso
e Interazioni e Quali medicinali o

alimenti possono
modificare I'effetto del
medicinale

e E’Importante sapere

* Avvertenze speciali che



Confronto tra foglietti illustrativi

« Dose, modo etempo ¢ Come usare guesto
di somministrazione medicinale

Quanto

Quanto e per guanto
tempo

Come



Denominazione del medicinale

e La denominazione che puo essere un
nome di fantasia non confondibile con la
denominazione comune oppure una
denominazione comune o scientifica
accompagnata da un marchio o dal nome
del titolare dell'autorizzazione
all'lmmissione in commercio



Farmaci galenicl

 Formule magistrali

e Formule officinali



Le preparazioni ospedaliere:
sono galeniche?

* Preparazioni galeniche ospedaliere classiche
(es. pomate) o specialistiche (sacche per la
nutrizione parenteral e totale, minisacche da
antibiotici daricostituzione centralizzata, minisacche
da antiblastici da ricostituzione centralizzata,
preparazione per laterapia antidotale, preparazione di
farmaci orfani, preparazioni radiofarmaceutiche,
soluzioni per terapia antalgica o cardiovascolare,
soluzioni infusionali specialistiche, altre preparazioni)

e Preparazioni estemporanee



| farmaci per
“UsSo compassionevole”

e Sono gquel farmaci sottoposti a
sperimentazione clinica In Italia o
all’estero ma non ancora immessi in
commercio e possono essere richiesti alla
azienda produttrice quando non esista
altra valida alternativa terapeutica.



| farmaci per uso
compassionevole

Il loro uso puo essere autorizzato quando:

a) il medicinale sia gia oggetto, nella medesima
specifica indicazione terapeutica, di studi clinici
sperlmentall In corso o conclusl, di fase terza o, In
casl particolari di condizioni di malattia che pongano
Il paziente in pericolo di vita, di studi clinici gia
conclusl di fase seconda;

b) | dati disponibili sulle sperimentazioni di cui alla
lettera a) siano sufficienti per formulare un
favorevole giudizio sull'efficacia e latollerabilita del
medicinalerichiesto




| farmaci equivalent
(ex generici)

e S definisce Medicinale equivalente un
medicinale che e bioequivalente rispetto ad un
medicinale di riferimento, con brevetto
scaduto, autorizzato con la stessa
composi zione quali-quantitativain principi
attivi, la stessa forma farmaceutica, la stessa
viadi somministrazione e le stesse indicazioni

terapeutiche.



Classificazione dei farmaci
al fini della fornitura

a) medicinali soggetti a prescrizione medica

b) medicinali soggetti a prescrizione medica da
rinnovare volta per volta

c) medicinali soggetti a prescrizione medica
speciale

d) medicinali soggetti a prescrizione medica
limitativa

e) medicinali non soggetti a prescrizione
medica



| medicinali soggetti a prescrizione
medica

a) possono presentare un pericolo,
direttamente o Indirettamente, anche In
condizioni normali di utilizzazione, se sono
usati senza controllo medico

b) sono utilizzati spesso, e In larghissima
misura, INn modo non corretto e, di
conseguenza, con rischio di un pericolo
diretto o indiretto per la salute



| medicinali soggetti a prescrizione
medica

C) contengono sostanze o preparazioni di
sostanze la cui attivita o le cui reazioni

avverse richiedono ulteriori indagini;

d) sono destinati ad essere somministrati
per via parenterale, fatte salve Ile
eccezioni stabilite dal Ministero della

salute, su proposta o previa consultazione
dell'AlFA.



Medicinalli soggetti a prescrizione
medica limitativa

1) medicinali vendibili al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti

2) medicinali utilizzabili esclusivamente In
ambiente ospedaliero o In ambiente ad esso
assimilabile

3) medicinali utilizzabili esclusivamente dallo
specialista



| medicinali utilizzabili esclusivamente In
ambiente ospedaliero o in ambiente ad esso
assimilabile

| medicinali utilizzabili esclusivamente In
ambiente ospedaliero sono | medicinali
che, per le caratteristiche farmacologiche,
0 per innovativita, per modalita di
somministrazione o per altri motivi di tutela
della salute pubblica, non possono essere
utilizzati in condizioni di sufficiente
sicurezza al di fuori di strutture
ospedaliere.



Medicinall non soggetti a prescrizione
medica

1) medicinali da banco o di automedicazione
(O.T.C.)

2) restanti medicinali non soggetti a
prescrizione medica (S.0.P.)
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| a classificazione del farmaci a
seconda della concedibilita con il SSN

Classe A: sono presenti in questa fascia i farmaci essenziali e i farmaci per
malattie croniche. Appartengono a questa categoria i farmaci per i quali esiste
una soddisfacente ed accreditata efficacia valutata in base ai parametri
dell’aumento dell’aspettativa di vita, della riduzione delle complicanze, del
miglioramento della qualita di vita.

Classe B: appartenevano a questa categoria i farmaci di intesse terapeutico minore
di quelli classificati in classe A. da diversi anni la classe B e del tutto vuota. E’
sostanzialmente, attualmente, una classe virtuale.

Classe C: appartengono a questa categoria i farmaci soggetti a prescrizione
medica, ma privi delle caratteristiche presenti nella categoria A e B, e i farmaci
S.O.P.

Classe C bis: appartengono a questa categoria i farmaci non soggetti a
prescrizione medica c.d. O.T.C. e autorizzati alla pubblicita presso il pubblico



| a classe A

La classe A puo essere a sua volta suddivisa in:

1) fascia A pura con farmaci a totale carico del
Servizio sanitario nazionale per qualunque
Indicazione della scheda tecnica;

2) fascia A/Nota con farmaci a carico del
Servizio sanitario nazionale solo se prescritti nel
rispetto della nota AIFA di riferimento;

3) fascia A/PT con farmaci a totale carico del
Servizio sanitario nazionale, se prescritti dal
medico specialista autorizzato alla prescrizione
In regime di concedibllita.



Ulteriore classificazione della
classe A: la fascia H

Sempre la fascia A puo essere ulteriormente suddivisa in FASCIA H
che sono quei farmaci soggetti a prescrizione/utilizzazione
specialistica distinti a loro volta in:

1) H-esitabili a carico del Servizio sanitario nazionale, se erogati
direttamente dalle strutture pubbliche, ma a totale carico del
cittadino;

2) H-OSP1, con farmaci di esclusivo impiego in ambiente
ospedaliero;

3) H-OSP2 con farmaci di impiego esclusivo in ambito ospedaliero o
assimilato extraospedaliero secondo le disposizioni delle regioni e
delle province autonome;

4) H-OSPL, di impiego esclusivo in ambito ospedaliero da specialisti
identificati secondo le disposizioni delle Regioni delle province
autonome;

5) H-USPL di impiego esclusivo da specialisti identificati secondo le
disposizioni delle Regioni e delle Province autonome



Art. 443 codice penale

 Chiunque detiene per il commercio, pone
IN commercio o0 somministra medicinali
guasti o imperfetti e punito.......



| farmaci campioni

e 1. | campioni gratuiti di un
medicinale per uso umano
POSSONO essere rimessi solo al
medici autorizzati a prescriverlo e
devono essere consegnati
soltanto per Il tramite d
Informatori scientifici.



| farmaci campioni

e | medici devono assicurare la
conservazione secondo le
IStruzioni indicate sulla confezione
o sul foglio illustrativo.



| farmaci campioni

e | campioni NoN POSSoONO
essere consegnati senza una
richiesta scritta, recante data,
timbro e firma del destinatario



| farmaci campioni

* Gli Informatori scientifici possono
consegnare a ciascun sanitario due
campioni a visita per ogni dosaggio o
forma farmaceutica di un medicinale
esclusivamente nei diciotto mesi
successivi alla data di prima
commercializzazione del prodotto ed entro
Il Imite massimo di otto campioni annui
per ogni dosaggio o forma.



| farmaci campioni

 Fermo restando Il disposto del
comma 2, gli informatori scientifici
POSsono Inoltre consegnare al medico
non piu di quattro campioni a visita,
entro Il limite massimo di dieci
campioni annui, scelti nell'ambito del
listino aziendale del medicinali in
commercio da piu di diciotto mesi.



| farmaci campioni

 Ogni campione deve essere graficamente
identico alla confezione piu piccola messa in
commercio. Il suo contenuto puo essere
inferiore, in numero di unita posologiche o in
volume, a quello della confezione in commercio,
purche risulti terapeuticamente idoneo; la non
corrispondenza del contenuto e, eventualmente,
del confezionamento primario alla confezione
autorizzata deve essere espressamente
richiamata in etichetta.



| farmaci campioni

....... deve essere riportata in modo
iIndelebile I'indicazione

e «camplione gratuito - vietata la
vendita» o altra analoga
espressione.



| farmaci campioni

e SONO vietatl | farmaci
campioni stupefacent



| farmaci campioni

e Le iImprese farmaceutiche sono tenute a
ritirare dagli informatori scientifici ogni
richiesta medica di cui al comma 2 e
conservare, per diciotto mesi,
documentazione idonea a comprovare che
la consegna di campioni e avvenuta nel
rispetto delle disposizioni del presente
decreto.



FNOMCeO 2006,
Linea-guida inerente I'applicazione dell’art. 30 del Codice

di deontologia medica, art. 3

e | campioni di farmaci di nuova introduzione
POSSONO0 essere accettatl dal medici per un
anno dalla loro immissione in commercio.



Problematiche sui farmaci

| farmaci campioni
| farmaci stupefacenti
o | farmaci di proprieta del paziente



Il ritardo 1taliano nel trattamento del
dolore

« Ragioni culturali o ragioni normative?



Il trattamento del dolore
L’evoluzione della posizione della Chiesa cattolica

* Inizialmente contraria per il rischio di
mascherare pratiche eutanasiche

* Pio Xll nel 1957 apri al trattamento del
dolore con analgesici pur con la
conseguenza di limitare la coscienza e
abbreviare la vita “se non esistono altri
mezzi e se, date le circostanze, ci0 non
Impedisce 'adempimento di altri doveri
religiosi e morali”.



Il trattamento del dolore
L’evoluzione della posizione della Chiesa cattolica

e Oggi due encicliche papali (Humane vitae e
Evangelium vitae) accettano pienamente la
sedazione del dolore tramite analgesici In
guanto “pure essendo degno di lode chi
accetta volontariamente di soffrire
rinunciando a interventi antidolorifici per
conservare la piena lucidita e partecipare,
se credente, alla passione del Signore,
tale comportamento eroico non puo
essere richiesto a tutti”.



Dm 3 agosto 2001
Approvazione del registro di carico e scarico degli
stupefacenti per le unita operative

* |l responsabile dell’'assistenza
iInfermieristica e incaricato della buona
conservazione del registro. Dopo due anni
dalla data dell'ultima registrazione |l
registro puo essere distrutto.



Dm 3 agosto 2001

Approvazione del registro di carico e scarico
degli stupefacenti

o |l dirigente medico dell’'unita operativa e
responsabile della effettiva corrispondenza
tra la glacenza contabile e reale delle
sostanze psicotrope e stupefacenti.



Dm 3 agosto 2001

Approvazione del registro di carico e scarico
degli stupefacenti
e /. Le registrazioni, sia in entrata sia In
uscita, devono essere effettuate
cronologicamente, entro le 24 ore
successive alla movimentazione, senza
lacune di trascrizione.

« 8. Dopo ogni movimentazione deve essere
Indicata la glacenza.



Dm 3 agosto 2001

Approvazione del registro di carico e scarico

degli stupefacenti
e 10. Nel caso di somministrazione di una forma
farmaceutica il cui farmaco residuo non puo
essere successivamente utilizzato (come ad
esempio un fiala iniettabile), si procedera allo
scarico dell’'unita di forma farmaceutica.

Nelle note sara specificata I'esatta quantita di
farmaco somministrata, corrispondente a quella
riportata nella cartella clinica del paziente. La
guantita residua del farmaco e posta tra i rifiuti
speciali da avviare alla termodistruzione



Dm 3 agosto 2001

Approvazione del registro di carico e scarico

degli stupefacenti

 Nel caso di somministrazione parziale di una
forma farmaceutica il cui farmaco residuo
Non puo essere successivamente utilizzato
(come ad esempio una fiale iniettabile) si
procedera allo scarico dell’unita di forma
farmaceutica. Nelle note sara specificata
I’esatta quantita di farmaco somministrata,
corrispondente a quellariportata nella
cartella clinica del paziente. La quantita
residua del farmaco e postatra i rifiuti
speciali da avviare alla termodistruzione.



La precondizione della
somministrazione

e La prescrizione medica

e || consenso informato del
paziente



La prescrizione di farmaci

Informazione del paziente e acquisizione
del consenso.

Agire secondo I'evidenza scientifica
Garantire un uso appropriato delle risorse

Perseguire la beneficialita del paziente e
astensione da pratiche di accanimento
terapeutico

Agire in indipendenza e senza
condizionamenti




La prescrizione medica
gli elementi costitutivi

1 tipO di farmaco (denominazione commerciale)
Il dosaggio

| tempi di somministrazione

_a via di somministrazione

_a forma farmaceutica

| a sottoscrizione del medico




Nome commerciale o principio
attivo?

e [’autorita auspica un intervento legislativo
volto a introdurre nella normativa
farmaceutica I'obbligo per il medico di
prescrivere Il principio attivo....

Parere Garante della concorrenza 9 novembre 2006

“Finanziamento, da parte delle imprese farmaceutiche, delle spese di viaggio
e di ospitalita in occasione di corsi, convegni, congressi e visite ai laboratori
e ai centri di ricerca aziendali”



Le anomalie della prescrizione

_E
e
_E
e

medica di farmaci

orescrizioni “condizionate”
orescrizioni “telefoniche”
orescrizioni “orali”

orescrizioni secondo protocollo



La prescrizione condizionata a
sintomi

* || dolore “oggettivizzato” dalle scale di
valutazione



Cass. pen. Sez. IV
20 gennaio 2004, n. 11533

e ...non €' credibile che due diversi
Infermieri, entrambi energicamente
chiamati dal parenti della paziente
che invocavano l'intervento di un
medico, abbiano omesso di chiamare
Il medico di guardia



Cass. pen. Sez. IV
20 gennaio 2004, n. 11533

 Dital che non e' stato illogico ritenere
veritiero che lI'infermiere x ebbe
telefonicamente l'indicazione di praticare
I'iniezione dello pseudofarmaco alla
malata, non ritenendo il medico
necessario recarsi presso la donna.



Cass. pen. Sez. IV
20 gennaio 2004, n. 11533

o Coerente €' altresi' il ragionamento in base al
guale non si e' ritenuto di enfatizzare la
sottoscrizione dell'infermiere in calce alla
somministrazione del placebo, tanto essendo
avvenuto anche sotto I'annotazione della
somministrazione di Ranidil e Plasil avvenuta
nella mattinata del 15.4, certamente prescritta
dal medico Dr. C.G., ed essendo disattese le
opposte testimonianze sul rilievo che nessuna
sottoscrizione del medici c'era in ordine alla
prescrizione di farmaci.




Il placebo

e || problema della liceita della
somministrazione dei farmaci ad
effetto placebo



Distribuzione diretta deg farmaci

e D.L. 18 settembre 2001, n. 347 “ Interventi
urgenti in materia di spesa sanitaria’
convertito con lalegge 16 novembre 2001,
N. 405 con modificazioni, stabilisce all’ art.
8, rubricato “ Particolari modalita di
erogazione di medicinali agli assistiti”



Distribuzione del farmaci legge
405/2001

e 1. Leregioni ele province autonome di Trento e di
Bolzano, anche con provvedimenti amministrativi,
hanno facolta di:

e a ) stipulare accordi con le associazioni sindacali
delle farmacie convenzionate, pubbliche e private, per
consentire agli assistiti di rifornirsi delle categorie di
medicinali che richiedono un controllo ricorrente del
paziente anche presso |le farmacie predette con le
medesime modalita previste per la distribuzione
attraverso le strutture aziendali del Servizio sanitario
nazionale, dadefinirsi in sede di convenzione;



Distribuzione del farmaci legge
405/2001

* b ) assicurare |'erogazione diretta da parte delle
aziende sanitarie dei medicinali necessari al
trattamento dei pazienti in assistenza domiciliare,
residenziale e semiresidenziale;

e C )disporre, a fine di garantire la continuita
assistenziale, che la struttura pubblica fornisca
direttamente | farmaci, [imitatamente al primo ciclo
terapeutico completo, sullabase di direttive regional,
per Il periodo Immediatamente successivo alla
dimissione dal ricovero ospedaliero o allavisita
specialistica ambulatoriale.
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La prescrizione del farmaci
off label

o Criteri legislativi

 Criteri deontologicl



D.L.17-2-1998 n. 23
convertito con legge 94/1998

Disposizioni urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo oncologico e altre misure in materia sanitaria.

| medico, nel prescrivere una specialita
medicinale o altro medicinale prodotto
iIndustrialmente, si attiene alle indicazioni
terapeutiche, alle vie e alle modalita di
somministrazione previste
dall'autorizzazione all'immissione In
commercio rilasciata dal Ministero della
sanita.



D.L.17-2-1998 n. 23
convertito con legge 94/1998

Disposizioni urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo oncologico e altre misure in materia sanitaria.

 In singoli casi il medico puo, sotto la sua diretta
responsabilita e previa informazione del paziente e
acquisizione del consenso dello stesso, impiegare un
medicinale prodotto industrialmente per un'indicazione o
una via di somministrazione o una modalita di
somministrazione o di utilizzazione diversa da guella
autorizzata...... , qualora il medico stesso ritenga, in
base a dati documentabili, che il paziente non possa
essere utilmente trattato con medicinali per i quali sia gia
approvata guella indicazione terapeutica o quella via o
modalita di somministrazione e purché tale impiego sia
noto e conforme a lavori apparsi su pubblicazioni
scientifiche accreditate in campo internazionale



Prescrizione e trattamento
terapeutico

art. 13 codice di deontologia medica
e La prescrizione di un accertamento
diagnostico e/o di una terapia impegna la
responsabilita professionale ed etica del
medico e non puo che far seguito a una
diagnosi circostanziata o, guantomeno, a
un fondato sospetto diagnostico.



Prescrizione e trattamento
terapeutico

art. 13 codice di deontologia medica

e Su tale presupposto al medico e
riconosciuta autonomia nella
programmazione, nella scelta e nella
applicazione di ogni presidio diagnostico e
terapeutico, anche in regime di ricovero,
fatta salva la liberta del paziente di
rifiutarle e di assumersi la responsabilita
del rifiuto stesso.




Prescrizione e trattamento
terapeutico

art. 13 codice di deontologia medica

e Le prescrizioni e I trattamenti devono
essere ispirati ad aggiornate e
sperimentate acquisizioni scientifiche
anche al fine dell'uso appropriato delle
risorse, sempre perseguendo Il beneficio
del paziente.



Prescrizione e trattamento
terapeutico

art. 13 codice di deontologia medica

|l medico e tenuto a una adeguata
conoscenza della natura e degli effetti del
farmaci, delle loro indicazioni,
controindicazioni, interazioni e delle
prevedibili reazioni individuali, nonché
delle caratteristiche di impiego del mezzi
diagnostici e terapeutici e deve adeguare,
nell'interesse del paziente, le sue decisioni
al dati scientifici accreditati e alle evidenze
metodologicamente fondate.



Prescrizione e trattamento
terapeutico

art. 13 codice di deontologia medica

e Sono vietate l'adozione e la diffusione di
terapie e di presidi diagnostici non provati
scientificamente o non supportati da
adeguata sperimentazione e
documentazione clinico-scientifica, nonché
di terapie segrete.



Prescrizione e trattamento
terapeutico

art. 13 codice di deontologia medica

* |[n nessun caso il medico dovra accedere a
richieste del paziente in contrasto con |
principi di scienza e coscienza allo scopo
di compiacerlo, sottraendolo alle
sperimentate ed efficaci cure disponibill.



Prescrizione e trattamento
terapeutico

art. 13 codice di deontologia medica
» La prescrizione di farmaci, per indicazioni non
previste dalla scheda tecnica o non ancora
autorizzate al commercio, e consentita purché la
loro efficacia e tollerabilita sia scientificamente
documentata.

 |n tali casli, acquisito il consenso scritto del
paziente debitamente informato, il medico si
assume la responsabilita della cura ed e tenuto
a monitorarne gli effetti.



Prescrizione e trattamento
terapeutico

art. 13 codice di deontologia medica

» E obbligo del medico segnalare
tempestivamente alle autorita competenti,
le reazioni avverse eventualmente
comparse durante un trattamento
terapeutico.



Prescrizioni Off Label:
le indicazioni delle legge finanziaria 2007

La disposizione di cui allart. 3, comma 2 del decreto
legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito, con
modificazioni, dalla Iegge 8 aprlle 1998, n. 94, non e

piollcablle al ricorso a terapie farmacologlche a carico

el Servizio sanitario nazionale che, nell’ambito dei
presidi ospedalieri o di altre strutture e interventi sanitari,
assuma carattere diffuso e sistematico e si configuri, al
di fuori delle condizioni di autorizzazione allimmissione
In commercio, quale alternativa terapeutica rivolta a
pazienti portatori di patologie per le quali risultino
autorizzati farmaci recanti specifica indicazione al
trattamento.

Legge 27 dicembre 2006, n. 296 art. 1 comma 796, lettera z



Il medico cura,
con farmaci che conosce poco,
Individui che conosce meno.

Voltaire



Il caso del cloruro di potassio

particolari precauzioni

Ministero della salute — Dipartimento della qualita — Direzione generale ufficio I
Raccomandazione n. 1 aprile 2005 sul corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di cloruro di potassio — Kcl — e da altre soluzioni concentrate
contenenti potassio

La detenzione

“devono essere rimosse, laddove presenti, da
tutte le scorte di farmaci a uso corrente esistenti
nel vari repartl”’

La conservazione delle soluzioni concentrate di
KCI e delle altre soluzioni ad elevato contenuto
di K per uso ev deve essere limitata
esclusivamente alle farmacia, alle aree critiche e
ad altre aree assistenziali, indicate dalla
programmazione aziendale e regionale e nelle
quali sia richiesto 'uso urgente del farmaco”



Il caso del cloruro di potassio

particolari precauzioni

Ministero della salute — Dipartimento della qualita — Direzione generale ufficio I
Raccomandazione n. 1 aprile 2005 sul corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di cloruro di potassio — Kcl — e da altre soluzioni concentrate
contenenti potassio

Nella farmacia e nelle unita operative in cui e
prevista la conservazione delle soluzioni
concentrate di KC| e le altre soluzioni ad elevato
contento di K per uso e.v. devono essere
conservate separate da altri farmaci, in armadi
ove possibile chiusi e in contenitori che rechino
la segnalazione di allarme

“Diluire prima della somministrazione: mortale
se infuso non diluito”



Il caso del cloruro di potassio

particolari precauzioni

Ministero della salute — Dipartimento della qualita — Direzione generale ufficio I

Raccomandazione n. 1 aprile 2005 sul corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di cloruro di potassio — Kcl — e da altre soluzioni concentrate

contenenti potassio

Le soluzioni concentrate contenenti KCl e le
altre soluzioni ad elevato contenuto di K per uso
e.v. non devono essere trasferite tra le diverse
unita operative e tutti gli approvvigionamentsi
devono essere effettuati direttamente dalla
farmacia. Deve comunque essere prodotta,
nell’ambito ospedaliero, una procedura che
garantisca, quando non attivo il servizio di
farmacia, 'approvvigionamento del farmaco in
caso di necessita.



Il caso del cloruro di potassio

particolari precauzioni

Ministero della salute — Dipartimento della qualita — Direzione generale ufficio I
ione n. 1 aprile 2005 sul corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di cloruro di potassio — Kcl — e da altre soluzioni concentr

Raccomandaz
contenenti potassio

Prescrizione

Le soluzioni contenenti K per uso e.v.

dovrebbero essere prescritte, quando le
condizioni cliniche lo consentono, in quelle
formulazioni commerciali gia diluite e

pronte all’'uso.



Deciso dalla Foa. Restrizoni perfe minorenn
Negli Stati Uniti
pillola del giorno dopo
senza ricetta medica

WASHINGTON — La pillola del
giorno dopo é venduta da oggi negli
Stati Uniti come farmaco da banco,
ovvero senza bisogno di presentazio-
ne della ricetta. La richiesta del medi-

co € ancora indispensabile solo nelca- ‘ Orrlere della Sera
so che ad acquistare il farmaco sia

una minorenne.

La decisione e stata presa dalla Fo-
od and Drug Administration (Fda), ;
' dopo un dibattito

i durato anni. Chia-
Si & concluso mata Plan B, la pillo-
cosi un dibattito 12 previene la gravi-

f danza se presa en-
durato anmni tro 72 ore dalrappor-

Destra religiosa ~ to. La destra religio-
sa e molti conserva-

€ consen:vaton tori nel Congresso
contrari sostengono che il
farmaco induce in re-

: alta un micro-abor-
to e come tale non pud essere messo a
disposizione delle donne con tanta li-
berta di accesso. La decisione della
Fda & una sorta di compromesso: da
una parte € una vittoria parziale perle
organizzazioni femminili che chiedeva-
no l'eliminazione dei limiti alla vendi-
ta del contraccettivo di emergenza,
dall'altra accoglie le preoccupazioni
delle organizzazioni religiose almeno
per quanto riguarda le minorenni.



La contraccezione di emergenza
la differenza con I'interruzione di gravidanza

|| decreto che autorizza la
commercializzazione del “Norlevo” non
contrasta con la legge 194/1978, poiché il
farmaco autorizzato agisce con effetti
contraccettivi In un momento anteriore
all'innesto dell'ovulo nell’'utero materno”.



La contraccezione di emergenza
la differenza con I'interruzione di gravidanza

* Il Norlevo “esplica effetti di prevenzione
della gestazione al pari di altri usuall
metodi contraccettivi, quali lo IUD o
spirale, che parimenti mirano ad inibire
I'impianto dell’ovulo fecondato ed in ordine
al quali non si pone gquestione circa la

gualificazione come pratiche abortive...”
TAR Lazio, sez | Bis, 12 ottobre 2001, n.8465



La contraccezione di emergenza
la posizione del CNB

e ....IImedico Il quale non intenda
prescrivere la contraccezione di
emergenza abbia comunque Il diritto di
appellarsi alla clausola di coscienza dato |l
riconosciuto rango costituzionale dello
scopo di tutela del concepito che motiva
I'astensione e dungue, a prescindere da
disposizioni normative specificamente
riferite al quesito in esame”



La posizione della FNOMCeO
sulla pillola del giorno dopo

 Pur essendo tale "clausola di coscienza"
concetto piu sfumato rispetto all'obiezione
di coscienza (riconosciuta nel nostro
ordinamento solo nei casi di aborto e
servizio militare, cioe neil casi in cul
I'azione del singolo e diretta alla
soppressione della vita), tuttavia trova la
sua consacrazione nell'art. 19 del Codice
di Deontologia Medica, .......



La posizione della FNOMCeO
sulla pillola del giorno dopo

..... che consente al medico di rifiutare la
propria opera se contrasta con la sua
coscienza o con Il suo convincimento
clinico, purche guesto comportamento non
sia di grave e immediato nhocumento per la
salute della persona assistita.



La posizione della FNOMCeO
sulla pillola del giorno dopo

e Cio significa che, per il caso della "pillola
del giorno dopao", il medico non puo
limitarsi ad esprimere la propria obiezione,
ma deve provvedere, nell'ambito delle
proprie responsabilita, affinche la
richiedente possa accedere con tempi e
modalita appropriate alla prescrizione.



La posizione della FNOMCeO
sulla pillola del giorno dopo

e Questo perche l'esercizio della "clausola di
coscienza" non si traduca di fatto nella
restrizione delle liberta e del diritti
riconosciuti alle donne dall'ordinamento
giuridico.



La posizione della FNOMCeO
sulla pillola del giorno dopo

o |l diritto del medico all’obiezione di
coscienza non puo comungue, in alcun
modo ledere il diritto del paziente ad una
prestazione che I'ordinamento giuridico
riconosce come dovuta.



L’obiezione di coscienza alle
procedure abortive

* |l personale sanitario ed esercente le
attivita ausiliarie non e tenuto a prendere
parte alle procedure di cui agli articoli5 e
7/ ed agli interventi per l'interruzione della
gravidanza quando sollevi obiezione di
coscienza, con preventiva dichiarazione.



L’obiezione di coscienza alle
procedure abortive

* La dichiarazione dell'obiettore deve essere
comunicata al medico provinciale e, nel caso di
personale dipendente dell'ospedale o dalla casa
di cura, anche al direttore sanitario, entro un
mese dall'entrata in vigore della presente legge
0 dal conseguimento dell'abilitazione o
dall'assunzione presso un ente tenuto a fornire
prestazioni dirette all'interruzione della
gravidanza o dalla stipulazione di una
convenzione con enti previdenziali che comporti
I'esecuzione di tali prestazioni.



L’obiezione di coscienza alle
procedure abortive

e L'obiezione di coscienza esonera
personale sanitario ed esercente le attivita
ausiliarie dal compimento delle procedure
e delle attivita specificamente e
necessariamente dirette a determinare
I'interruzione della gravidanza, e non
dall'assistenza antecedente e
conseguente all'intervento.



L’obiezione di coscienza alle
procedure abortive

* L'obiezione di coscienza non puo essere
iInvocata dal personale sanitario ed
esercente le attivita ausiliarie quando, data
la particolarita delle circostanze, il loro
personale intervento e indispensabile per
salvare la vita della donna in Imminente
pericolo.



Art. 22

Autonomia e responsabilita diagnostico-terapeutica
sostituisce I'art. 19 “Rifiuto di opera professionale” del codice del 1998

|l medico al quale vengano richieste
prestazioni che contrastino con la sua
coscienza o con Il suo convincimento
clinico, puo rifiutare la propria opera, a
meno che questo comportamento non sia
di grave e immediato nocumento per la
salute della persona assistita e deve
fornire al cittadino ogni utile
iInformazione e chiarimento.



14 1 VENERF 2008 CRONACA Ll 2

Polentche dopolecichuaraziont cSorace ul caso Toseana [ sotosegetaro st ionst oo prescinder dall accordocon e regon

“Pillolaabortva ¢ legal unpoﬁarl
Gegotliidmgiopabiiomnmill ] 1§ 406

7
4

IMA nsta affinchi 1
Hu 486, [ pillola dbortiva, vengi d N "/ -y
eriim & somminisimta alia - o :

(ocollndellaspeamieniizong,
(ATPEIROZE NS 'I ¢ ULl
d -I haderisodiintenmm- | ¥ o LALEGGE mitaio |' L "I'|

Wlaza 1 mlidsi L " = Tal'a - wimploir el

{i sharharls, di un \“'h- :hmvﬁ'}a | sz (I orimoeielsdlsomminiir I.:-.

i s . § § (mportazione g | el Rudi, U passaggio ch

LTI Ja—— [drmac appvd o/ conimsiovacon | Jeeee 1 sl

; Il Anenzia I'nterm Iiarvdd \

LAH 436 -




'SANITA E POLITICA
iL CASO DELL'RUASBS

IL

CoOARIEAF DeLLtA SFERA
Az {44los

LA PRIMA VOLTA
IN ITALIA

‘hm

AlFpspedale Lot dl Pomtedera

- (Pisa} tre donne hanna portata a
termming Fintermuzione di
gravidanza con |8 Ru-286; sltre -
setle hanno Inoato la procedura

ﬂl.lll P e T , et ":-; N AT
La Fusd & utficzata in Frencis. @ " ; S e “laphog

Linventors

La Ru486

fu invantata da
Etlenna Emila
Batillew, a Farigi,
nel 1281

ddal 19688, Ora & diffusa in guasl
utt gli Stati del mondo, compresi

Stati Unl (dal 2000), Cina, Tunista,
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Pillola per abortire, 10 casi in Toscana
Pontedera, via libera con l'appoggio della Regione. Storace: faremo verifiche

PONTEDERA (Pisa) — Tre abor-
tisono gia avvenut, altrl sette sono
in corso. Per la prima volta in Italia
la pillnla Ru-486 & stata utiizzata
senza alcuna sperimentazione in
un ospedale, B accaduto in Tosca-
na, nel reparto di ginecologia del-
'ospedale Lotti di Pontedera, dove
il primario, Massimo Srebot, 52 an-
ni, aveva chiesto da tempo di poter
utilizzare la pillola abortiva. «Come

te senza pericoll per la pasiente.

I farmaei sono arrivati dalla Fran-
ciahm&di.nmeﬁu.da]’&rigiéma-
ta ordinata solo una delle due
le, gquella contenente mife ne
uno sterolde non diapanibﬂemllsa-
lia. «Dopo due giorni la paziente
ve prendere un‘altra pﬂ]nln——:ple-
ga {1l medico — & base di citofek, nor-
malmente usata nella cura deli™al-
cera e reperibile anche nel nnst.ru

cun problema e per la loro aalute
I'sborto farmacologico é stato mi-
gliore di qualsiasi altro tipo di inter-
ruzEione di pravidanzas.

La notizla ha suscitato polemi-
che anche se da tempo la ghunta re-
gionale toscana ha dato 'ok all'uso
della Ru 486 negli ospedall e parere
favorevole alle Asl per l'scquisto al-
l'estero dei farmaci, mam procedura
prevista dalla legee. Ieri il consiglie-
re regionale dell'Ude, Marco Carra-

(Ds}; «Marted] [l consiglio aveva di-
scusso il problemsa & Rossi non ha
informato I'assemblea. Be hul non
zapeva, allora deve dimettersi il di-
rettore dell’As]l coinvolta-. Imme-
diata la replica di Rossi: «Non sape-
vo che a Pontedera la pillola fosse
gia utilizzata, ma il direttore del-
1'As] ha agito correttamente, anche
perche la Reglone sl ¢ sempre
espressa favorevolmente all'impie-

ha certificato 1"Oms, € I migliorme- Paese. L'aborto avviene dopo po go della Ru 486, Luned faremo una
todo per interrompere una vi- che ore, senza intervento r:.hh'l-ug:t resi, ha chiesto le dimissioni dell'as- riunione, gia programmata, per ac-
danza — spiega il medico — ape- co0. Le pamienti non hanno avito 8l- sessore regionale Enrico Rossl certare che tutto sia avvenuto nel

rimentato a livello europeo e dun-

rispetto della 194+, Rossi polemiz-

o lepale.. CH intervent] somo riu- i HEAZI za anche con {l poverno: <Sperimen-
E-quui? p??m“ﬂmif' Le dﬂd:n;:, tuli-l . m mlw . tE B"I taziond m}mriggellli:a di Tﬂﬁu non
e italiane, che hanno eiso . - - e »  EBIVONOD P8 "BEuropa anni
abortire con la Ru 486, non hanno I farmaci sono Chieste le dimissioni considera Ia pilloia sicura. La vera
BlUpeTa’ qulnt-a settimann A ¥ - I e Ao ] non CoOrmme
vidsnka & Dou 1 Aodisesina, o0MS arrivati dalla dell'assessore: « Ma  \nnata 1 tarmaco non serve ad au-



Un chilo di tartufo: 10.300 dollar

IL TARTUFO biancodi Toscana spopola nel Hegno Linito: anche
guest'anno, infall, & stato un neloranta icndinese ad aggiudi-
carsi il oo pil significativo della Terza edizions dell"Asta Intar-
narionake del Tartufo di Toecana svaltasi al Castello Medicao di
Cafaggiolo. Al ristorante s Zafferancos di Londra, che aveva vinbs
I"Asta nel 2004, succeds |a catena =Harvey Nichols-, sampra
nella capitale inglese, che sl & aggudicata la vittona offrendo
16,300 dollar per guesi un-chifogramime dil Eciufi. E' stata una
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ssessore regionale alla sanita Rossi replica al ministro Storace ¢ lancia una campagna per "educazione al valore della ses:

£ Aslaratfica chiedono la pillola abor tiy

pl 1l wirrthoe Tea Possessore alla sanich ne

ale Enrico Rossi @ i ginecolog delle vynrie
st e M poami & sl plllola abocgiva. Dio-
isa sonn diverse le axiende sanitarie del

moanan che siostanno muovendo per T
W Firemee, Acresen, Prato, Viaceggio, Bim-
Plsiola. Linterdssse cresce, arrivano ce-
di relefonare all'ospedale di Pontedora,
o b Dralin el abBocto esomuandnis trat s
Ia pillola senza sperimentazion:s. Chia-
o donne do varie pactl d'lialia, Crescono
e e polemiche, si mobilitano | movi-
L prer la vita, Intanio "assessaore Ennco
anvnunc linche lonee i una grande com-

pragnn poer rallTocears 1o prevemnstone ln Toson-
na: aDohhimmo fooee di pii elezare il Hvedlo df
educaziorne il lasessoaliis, alla s perr e al-
la paiternich consapevole, ma senzn falsi mo-
ralismi, parlando por csempio dell oso deghi
anticoncesionaglic. Dobbiaomo Face oan ' infor-
mrasione capillve e dilfusa ¢ anclhie rilancian:
e potenziare artivita dei consultori che in
TFoscamnn sono Eid o prossa realiae, Lasses-
sore alla sanica spiepga-anche che la Hegione
sta facendosvolgere un’indagine conoscitive
proprio per investire o nuosn st guesti oen-
tri che sono alive 220 s ul terriiorio toscana.
ALTHO SERVIZND IN MAZIONALE

L' aaseasore Enreoo Rossl

una ragazza di Varese, era alle Cascine, la polizia ha trovato la droga nel pannello delle casse dell’auto



Dm 11 febbraio 1997
Modalita di importazione di specialita
medicinali registrate all’'estero

Art. 1

Le disposizioni del presente decreto
riguardano | medicinali posti regolarmente
In vendita In Paesli esteri ma non

autorizzati all'immissione in commercio sul
territorio nazionale, spediti su richiesta del

medico curante.



Dm 11 febbraio 1997
Modalita di importazione di specialita

medicinali registrate all’'estero
o Art. 2.

1. Qualora Il medico curante ritenga opportuno
sottoporre un proprio paziente al trattamento
terapeutico con un medicinale, regolarmente
autorizzato in un Paese estero ma non
autorizzato all'immissione in commercio in Italia,
e tenuto ad inviare al Ministero della sanita -
Ufficio di sanita marittima, aerea, di confine e di
dogana interna, nonché al corrispondente ufficio
doganale, ove sono espletate le formalita di
Importazione, la seguente documentazione al
fini dell'importazione in Italia del medicinale
medesimo:




Dm 11 febbraio 1997
Modalita di importazione di specialita
medicinali registrate all’'estero

a) nome del medicinale, sua forma farmaceutica,
b) ditta estera produttrice;
c) titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio;

d) dichiarazione che il medicinale in questione e regolarmente
autorizzato nel Paese di provenienza;

e) quantitativo di cui si chiede l'importazione nel territorio nazionale,
con la precisazione ch_e lo stesso corrlsponde a un trattamento
terapeutico non superiore a novanta giorni;;

g) esigenze particolari che giustificano il ricorso al medicinale non
autorizzato, in mancanza di valida alternativa terapeutica,

) dichiarazione di utilizzazione del medicinale sotto la propria diretta
responsabilita.



Il decreto “Storace”

D.M. 31 gennaio 2006
“Modificazioni al D.M. 11 febbraio 1997, recante: «Modalita di importazione di

specialitamedicinali registrate all'estero»”.
L'importazione di cui a comma 1 € giustificata da oggettivi caratteri di
ecceziondlita e I'impiego del farmaco deve avvenire nel rispetto, oltre che
della normativa in vigore in Italia delle condizioni di uso autorizzate nel
paese di provenienza. Nel caso in cui lerichieste dello stesso medicinale
risultino eccessive rispetto a periodi precedenti, il competente ufficio di
sanita marittima, aerea e di frontiera - Ministero della salute, in fase

istruttoria, ai fini degli adempimenti di cui agli artt. 3 e 4, € tenuto, ad
eccezione del farmaci orfani e del farmaci innovativi, a
chiedere alla struttura sanitaria e al medico, oltre alla
documentazione prevista dal comma 1,  ulteriori
delucidazioni in merito alla motivazione clinica ed
epidemiologica idonea a giustificare nel caso concreto la
richiesta..



La prescrizione in cartella clinica

Data | Ora Farmaci Dosaggio Via Medico
24/8 | 20,30 Lanoxin 6 ? X1 (=12 linee) (ON Bianchi
Caffeina 1,5mg X 2 ON
Aldactone 1mg X 2 oS




Un caso di responsabilita di
equipe

 Un medico di un reparto di degenza prescrive
un ciclo di terapia antiblastica al paziente
Rossli. L'annotazione in cartella clinica prevede
una dose di 40 mg di Cisplatino (Platinex) e
200 mg di Etoposide (VP16).

* Per modalita organizzative interne il medico
trascrive tale terapia su un foglio mobile
destinato a essere inserito in un raccoglitore e
utilizzato dal personale infermieristico.



Un caso di responsabilita di
equipe

« L’annotazione nel foglio mobile contiene
un inversione del dosaggio tra | due
farmaci:

200 mg di Platinex anziché 40
40 mg di VP 16 anziché 200



Causa di morte

Dopo cinque giorni di terapia la paziente
muore per gravissima sindrome per
disfunzione multiorganica con insufficienza
respiratoria terminale dovuta a intossicazione
massiva da cisplatino



Un caso di responsabillita di
equipe
La procura della Repubblica manda avvisi
di garanzia a venti persone. In particolare
al medico che ha sbagliato la trascrizione,
al restanti quattro medici dell’equipe, al

caposala e al guattordici infermieri
dell’equipe assistenziale.

Nel dettaglio si contesta:



Un caso di responsabilita di
equipe

* Al medico che ha sbagliato la trascrizione:
I'errore di trascrizione



La posizione del medicl

« Al medici dell’equipe: di avere trascurato Il
paziente e, In particolare, per non avere rilevato
tempestivamente tale errore sebbene |l
paziente, a causa dell’errata terapia
somministrategli, presentasse tutti | sintomi tipici
derivanti da sovradosaggio acuto da Platinex e,
In particolare, nause a vomito marcati,
iInsufficienza renale e mielodepressione, cio
fosse rilevabile anche mediante una adeguata
osservazione del paziente



La posizione del medicl

 Per avere omesso di verificare

giornalmente, durante Il giro-visita dei
pazienti e nelle altre occasioni, quale era
a terapia che veniva somministrata al
paziente e, in particolare, per avere
omesso di controllare la rispondenza tra la
terapia segnata nel foglio del diario clinico
e quella del foglio della terapia deqli
iInfermiert




La posizione del caposala

« Al caposala: per non avere controllato
giornalmente, unitamente al medico di
turno, la rispondenza tra la terapia
segnata nel foglio del diario clinico e
guella del foglio della terapia deqli
infermieri omettendo cosi di rilevare
I'errato dosaggio dei farmaci

chemioterapici annotato sul foglio della
terapia.



La posizione degli infermier!

« Agli infermieri: per avere proceduto ad
effettuare il prelievo, la preparazione e la
somministrazione del farmaci
chemioterapici somministrati al paziente
senzarilevare I'errato dosaggio di tali
farmaci e quindi trascurando gli elementi
fondamentali dell’assistenza infermieristica
sulle procedure di somministrazione del
farmaci che impongono:



La posizione degli infermier!

a) di confrontare la prescrizione medica con
la scheda della terapia controllandone
I’accuratezza e la completezza;

b) di conoscere l'azione, il dosaggio e la via
di somministrazione del farmaco nonché i
suol effetti collaterali;

c) di chiedere al medico informazioni in caso
di dubbio sul dosaggio del farmaco



Un altro caso di errore nella prescrizione
e nella
somministrazione del farmaci



|| fatto

In una unita operativa di reumatologia, alle
ore 14, durante il turno pomeridiano sono
INn servizio due infermiere professionali In
una corsia con trenta malati.

Alle ore 15, nel normale giro di
somministrazione del farmaci, I'infermiera
Rossl incaricata della terapia, provvede
alle varie somministrazioni.



|| fatto

Il paziente Carlo Rubinli, ricoverato in reparto
(diagnosi di sindrome di Poems) ha Iin cartella
clinica la seguente terapia indicata:

Somministrare per via endovenosa 25 g di Ig vena
alle ore 15

L’'infermiera Rossi somministra all’orario indicato
tale farmaco per via endovenosa preparando e
somministrando | cinque flaconi da cinque g di
|G vena a una velocita di 40 gocce al minuto



|| fatto

Durante la somministrazione le infermiere In
servizio sorvegliano il paziente come tutti |
pazientl con infusione venosa.

Non sono riportate in cartella infermieristica
particolari annotazioni sulla sorveglianza.



|| fatto

Cartella infermieristica

Ore 16 Terminata la somministrazione il paziente
lamenta forte tremore e senso di affanno.
Chiamato medico di guardia. Misurata PA e
frequenza cardiaca. Ossigeno terapia. La
sintomatologia peggiora marcatamente.
Praticato lasix, messo catetere vescicale e
praticate altre terapie indicate dal medico
(venitrin, urbason, reomax, sodio bicarbonato).

Trasferita in rlanimazione



|| fatto

Cartella clinica

L’'infermiera riferisce che il paziente accusa
distrubi in seguito alla somministrazione di Ig
vena. Il paziente si mostra dispnoico, cianotico
al volto e in periferia. Si delinea un grave quadro
di scompenso respiratorio.

Si preleva emogasanalisi, si infondono diureticl,
cortisonici, morfina e venitrin. La risposta
diuretica e pero assente.



|| fatto

Cartella clinica

L’'obiettivita polmonare sembra deporre
per edema polmonare da sovraccarico.
Migliora leggermente il quadro
sintomatologico e la marezzatura della
clanosi, ma permane assente la diuresi e
la dispnea.

PA intorno a 100/70.



|| fatto

Cartella clinica
Ore 20

Dato Il perdurare del quadro clinico si
decide il trasferimento in rianimazione.



|| fatto

Cartella clinica
Ore 22
La paziente decede in rianimazione.



Autopsia

Morte per shock anafilattico

Il medico legale riconosce Il nesso di
causalita tra lo shock e la morte della
paziente



IgVENA N L.V.

Flacone 5 - 10 - 20 mi
Flacone 50 - 100 - 200 ml
Immunoglobulina umana normale per uso endovenoso virus inattivata

Composiziona

Brincipio attivo,

1mlcimionoconﬁm
rmu'logmnaumnamrmalavmmamvma mg 50

Lista deck accicier

1 mi di ig VENA N L.V. contiene :
Maltosio 100

Acqua per preparazioni iniettabili g.b. a 1
FORMA FARMACEUTICA

Soluzione per uso endovenoso.
Flacone da 5 mi, 10 mi, 20 mi, 50 ml, 100 ml @ 200 ml.

PROPRIETA' FARMACOLOGICHE
Proprietd farmacodinamiche,
Ig VENA N |.V. contiene per la maggior MMMnaG(IgG}wmun spettro di anticorpi

omumvari enti infettivi, Sono state documentate opsoniz la neutralizzazione di microbi e tossine.
Ig VENA N I, mtmtmaieatnm&daﬂemmmwgm G mpraaa-ﬂnauapupmmﬂum

mgparaladaun d:plasmapmvenienladanonmalmuaonatmi
ig Vv NIVhatE::dds delle sottoclassi delle immunoglobuline G strettamente proporzionale

wwualad sta ialitd medicinal alla normalita livelli di immunoglobuline G
questa speci @ possono riportare
abnormemente bassi.

llmdmmwmmmmmmbmmm



Foglietto illustrativo farmaco
lg vena Niv

“Speciali avvertenze e speciali precauzioni per
'uso”
Certe gravi reazioni allergiche al preparato
POSSONO essere correlate alla velocita di
infusione. La velocita di infusione raccomandata
nella “posologia e modo di somministrazione”
deve essere strettamente seguita e Il paziente
deve essere rigorosamente controllato e
attentamente osservato per qualsiasi sintomo
durante il periodo dell'infusione.



Foglietto illustrativo farmaco
lg vena Niv

Nel caso di reazione avversa bisogna ridurre la
velocita di somministrazione o interrompere
I'infusione fino alla scomparsa dei sintomi.

Nel caso in cul, dopo l'interruzione
dell'infusione, persistano gravi reazioni, viene
raccomandato Il trattamento appropriato. In caso
di reazioni anafilattiche o di shock il trattamento
deve seguire le linee guida della terapia dello
shock. | pazienti devono essere osservati per
almeno 20 minuti dopo la fine della
somministrazione.



Foglietto illustrativo farmaco

lg vena Niv

“Metodo di somministrazione”

g vena deve essere Infusa per via
endovenosa a una velocita iniziale di 10-
20 gocce al minuto per 20-30 minuti.

Se ben tollerata la velocita di
somministrazione puo essere
gradualmente aumentata fino a un
massimo di 40 gocce al minuto per il resto
dell'infusione.



| a democrazia In corsia....

e Scomparsa della figura primariale e sua
sostituzione con il direttore

* Fine delle gerarchie professionali di un
tempo

* Fine del linguaggi “militari” e sostituzione
con Il inguaggio aziendalistico



La scomparsa del termini militari

||l superiore gerarchico
L’inferiore gerarchico
Congedo

Missione

Comando

e Ladivisa

e La guardiola

|| medico di guardia

o | reparti

e Le divisioni




Prevenzione errori di terapia > “scheda
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6° CONVEGNO NAZIONALE

in forma dibattimentale sulle responsabilita professionali condivise 31 magg|0
SIMAGGI0-1 GIUGNO 2007 - FIRENZE, CENTRO CONGRESSI g | 0 LU gno

Destinatari: medici, infermieri, giuristi - Crediti ECM: § per infermieri ¢ medics

Il medico
'Infermiere
gl udlzm Firenze




Prevenzione errori di terapia > “farma-memao”

Sanitario
della
Toscana
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“| problemi che abbiamo
0ggi hon saranno mal
risolti all'interno della
stessa cultura che li ha
generatl”




Uno studio sugli errori nella
documentazione sanitaria

* Errori di trascrizione della terapia

e La trascrizione della terapia € una pratica
comune nell’80% delle strutture
organizzative

e Su 2400 cartelle cliniche e schede della
terapia si sono evidenziati | seguenti dati:



Errori

 Nel 36% vi era incongruenza tra
prescrizione in cartella e cartella
iInfermieristica

* Nel 28% le prescrizioni erano incomplete

* Nel 19% mancava la prescrizione Iin
cartella clinica

* Nel 17% non era specificata la
sospensione della terapia

Fonte: Meini L, Errori e nursing: I'esperienza dell’azienda USL 11 di
Empoli, in Toscana Medica, 1, 2002



Evento

Il modello “svizzero” dell’errore

Figura 1




