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FIGURE PROFESSIONALI COINVOLTE 

La FO è fortemente coinvolta, con un ruolo centrale in questo processo. 
La normativa in vigore la individua come responsabile di molte attività



Le sperimentazioni cliniche 
sono una preziosa opportunità di cura per i pazienti poichè 
garantiscono un accesso precoce al farmaco in condizioni di 

controllo rigoroso.

La necessità di garantire questo rigore fa della ricerca clinica 
un’attività fortemente regolamentata.





Il presente regolamento si applica a tutte le sperimentazioni cliniche 
condotte nell'Unione. Esso non si applica agli studi non interventistici.

…dal 31/01/22



DEFINIZIONI

«sperimentazione clinica»: uno studio clinico che soddisfa una delle 
seguenti condizioni: 

a) l'assegnazione del soggetto a una determinata strategia terapeutica è 
decisa anticipatamente e non rientra nella normale pratica clinica 
dello Stato membro interessato; 

b) la decisione di prescrivere i medicinali sperimentali e la decisione di 
includere il soggetto nello studio clinico sono prese nello stesso 
momento; o 

c) sono applicate ai soggetti procedure diagnostiche o di monitoraggio 
aggiuntive rispetto alla normale pratica clinica;



DEFINIZIONI

«studio clinico»: qualsiasi indagine effettuata in relazione a soggetti 
umani volta a: 

a) scoprire o verificare gli effetti clinici, farmacologici o altri effetti 
farmacodinamici di uno o più medicinali; 

b) identificare eventuali reazioni avverse di uno o più medicinali; 
oppure 

c)  studiare l'assorbimento, la distribuzione, il metabolismo e 
l'eliminazione di uno o più medicinali, al fine di accertare la 
sicurezza e/o l'efficacia di tali medicinali;



DEFINIZIONI

• «medicinale ausiliario»: un medicinale utilizzato in quanto 
necessario nell'ambito di una sperimentazione clinica, in accordo 
al protocollo, ma non come medicinale sperimentale;

• «medicinale sperimentale autorizzato»: un medicinale autorizzato 
a norma del regolamento (CE) n. 726/2004 oppure in un qualsiasi 
Stato membro interessato in conformità della direttiva 
2001/83/CE, a prescindere dalle modifiche all'etichettatura del 
medicinale utilizzato come medicinale sperimentale; 

• «medicinale ausiliario autorizzato»: un medicinale autorizzato a 
norma del regolamento (CE) n. 726/2004 o, in un qualsiasi Stato 
membro interessato, in conformità della direttiva 2001/83/CE, a 
prescindere dalle modifiche all'etichettatura del medicinale 
utilizzato come medicinale ausiliario; 

• «medicinale sperimentale»: un medicinale sottoposto a 
sperimentazione oppure utilizzato come riferimento, incluso il 
placebo, nell'ambito di una sperimentazione clinica; 
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GCP – Good Clinical Practice

Standard internazionale, etico, scientifico e di qualità per la
conduzione di sperimentazioni che coinvolgono soggetti umani. 

Gli studi clinici condotti in conformità con
questo standard assicurano che i diritti, la sicurezza e il benessere 

dei partecipanti allo studio siano rispettati e 
protetti;

La revisione prevede una 
riorganizzazione completa delle ICH 
E6(R2) per far fronte alla crescente 
complessità degli studi clinici in termini 
di disegno e data sources.

Principi sono 11 e si riallacciano alle R2 
- nuovo il numero 7 ed il numero 10 







DAL 2017 FARMACIA → CERTIFICAZIONE UNI-EN  ISO 9001: 2015





COME CI COMPORTIAMO?

VENGONO RICEVUTE IN  FARMACIA 
C/O OSPEDALE CARLE
TUTTE LE SPERIMENTAZIONI→ NO RADIOFARMACI

700 POSTI LETTO

VENGONO CONSERVATI IN FARMACIA:

- TUTTI I MEDICINALI SPERIMENTALI CHE DEVONO
     ESSERE ALLESTITI 

- TUTTI I MEDICINALI SPERIMENTALI CHE DEVONO 
ESSERE DISPENSATI AI PAZIENTI

- TUTTI I MEDICINALI CHE NECESSITANO DI 
MONITORAGGIO DELLA TEMPERATURA DI 
CONSERVAZIONE PER LE SC CHE NON SONO DOTATE DI 
APPARECCHIATURE PER EFFETTUARLO

99% STOCCATO IN FARMACIA



LOGISTICA 
IMP

Ricevimento

Stoccaggio

Consegna/

Dispensazione

AllestimentoContabilità

Smaltimento-
Reso

Resupply



RICEZIONE DEL MEDICINALE

• Verifica della documentazione – il promotore/sponsor può procedere alla 
fornitura dei campioni sperimentali solo se in possesso del parere positivo 
del CE, contratto e delibera autorizzativa aziendale.

Fase delicata: verifica puntuale di ogni aspetto rende possibili le fasi di gestione del 
farmaco



RICEZIONE → MAGAZZINIERE

• STOP REGISTRATORE TEMPERATURA

• APPONE DATA, ORA DI 
RICEVIMENTO E SIGLA SUL DDT

• CONSEGNA IMMEDIATA A 
FARMACISTA (REFERENTE 
SPERIMENTALI O REPERIBILE)

RICEZIONE DEL MEDICINALE

OPERATORE MAGAZZINO



RICEZIONE → MAGAZZINIERE

FARMACISTA

CONTROLLO QUALI/QUANTITATIVO

RICEZIONE DEL MEDICINALE



RICEZIONE DEL MEDICINALE

• Verifica della documentazione – il promotore/sponsor può procedere alla 
fornitura dei campioni sperimentali solo se in possesso del parere positivo 
del CE, contratto e delibera autorizzativa aziendale.

CRITICITÀ
difficoltà di scambio informazioni: CE → farmacia; mancanza di SW
condiviso;
documentazione cartacea/informatizzata non pervenuta al
momento della ricezione del campione
mancata comunicazione dell’arruolamento primo paziente

Fase delicata: verifica puntuale di ogni aspetto rende possibili le fasi di gestione del 
farmaco



• Verifica della documentazione – il promotore può procedere alla fornitura dei 
campioni sperimentali solo se in possesso del parere positivo del CE, 
contratto e delibera.

• Verifica idoneità dei farmaci inviati: integrità, scadenza, corrette condizioni di 
trasporto tramite blocco e rilevazione di eventuali registratori di 
temperatura.

Fase delicata: verifica puntuale di ogni aspetto rende possibili le fasi di gestione del 
farmaco

CRITICITÀ
Mancato stop registratore di temperatura
Mancata registrazione
Escursioni T durante il trasporto
Iperproduzione rifiuti elettronici

RICEZIONE DEL MEDICINALE



• Verifica della documentazione – il promotore può procedere alla fornitura dei 
campioni sperimentali solo se in possesso del parere positivo del CE, 
contratto e delibera.

• Verifica idoneità dei farmaci inviati: integrità, scadenza, corrette condizioni di 
trasporto tramite blocco e rilevazione di eventuali registratori di 
temperatura.

• Verifica corrispondenza quali-quantitativa dei campioni con il DDT

• Verifica completezza e correttezza dell’etichetta rispetto a quanto fissato Reg 
europeo - I medicinali sperimentali autorizzati e i medicinali ausiliari 
autorizzati sono etichettati a) conformemente all'articolo 66, paragrafo 1; 
oppure b) conformemente al titolo V della direttiva 2001/83/CE.

RICEZONE DEL MEDICINALE

Fase delicata: verifica puntuale di ogni aspetto rende possibili le fasi di gestione 
del farmaco



Mancanza forma farmaceutica e numero di unità 
posologiche contenute

ALLEGATO VI ETICHETTATURA DEI MEDICINALI 
SPERIMENTALI E DEI MEDICINALI AUSILIARI

a) il nome, l'indirizzo e il numero di telefono del 
contatto principale per avere informazioni sul 
medicinale, sulla sperimentazione clinica e 
sull'apertura del cieco in condizioni di emergenza;); b) 
il nome della sostanza, il dosaggio e l'attività 
biologica; nel caso di sperimentazioni cliniche in cieco, 
il nome della sostanza deve essere riportato con il 
nome del medicinale di confronto o del placebo 
sull'imballaggio tanto del medicinale sperimentale non 
autorizzato quanto del medicinale di confronto o del 
placebo; c) la forma farmaceutica, la via di 
somministrazione, la quantità di unità di dosaggio; d) 
il numero di lotto o di codice che identifica il 
contenuto e l'operazione di confezionamento; e) un 
codice di riferimento della sperimentazione clinica 
che consenta di identificare la sperimentazione, il sito, 
lo sperimentatore e il promotore se il dato non è 
fornito altrove; f) il numero di identificazione del 
soggetto e/o numero del trattamento e, se 
pertinente, il numero della visita; g) il nome dello 
sperimentatore, se non compreso tra i dati di cui alla 
lettera a) o e); h) le indicazioni per l'uso (è possibile 
un rimando al foglio illustrativo o ad altra 
documentazione esplicativa destinati al soggetto o alla 
persona che somministra il medicinale); i) la dicitura 
«esclusivamente per uso sperimentale» o 
formulazione analoga; j) le condizioni di 
conservazione; k) il periodo di validità (data di 
scadenza o periodo di «retest» se applicabile, a 
seconda dei casi) nel formato mese e anno e in modo 
da evitare qualsiasi ambiguità; e l) la dicitura «tenere 
fuori dalla portata dei bambini», salvo nel caso di 
medicinale destinato a sperimentazioni cliniche nelle 
quali non sia prevista l'assunzione domiciliare da parte 
dei soggetti



MEDICINALE IDONEO
• REGISTRAZIONE 

• ARCHIVIAZIONE DEI DOCUMENTI IN 
MODO DA GARANTIRE LA 
TRACCIABILITA’

• CONFERMA RICEZIONE SPONSOR: 
(IVRS – FAX) → doppia conferma sia 
IVRS che mail/fax al deposito o 
corriere dedicato che spedisce il 
medicinale.

Notificato al promotore/CRO di quanto riscontrato mantenendo il
medicinale in quarantena fino a ricevimento di indicazioni scritte.

RICEZIONE DEL MEDICINALE

MEDICINALE NON IDONEO



OGNI STUDIO HA IL SUO PORTALE

STESSO PORTALE → PIU’ STUDI

MA …USER E PWD DIVERSE…



• Stoccaggio in area identificabile e separato dagli altri farmaci/dispositivi per 
evitare che prodotti ad uso sperimentale siano utilizzati nella pratica clinica.

CRITICITÀ NON SONO SEMPRE DISPONIBILI 
LOCALI SEPARATI DAGLI ALTRI FARMACI

CRITICITA’ : PRODOTTI SCADUTI DA STOCCARE 
NON SEMPRE LO SPONSOR DA 
COMUNICAZIONE FORMALE O RITIRA IL 
FARMACO→ ACCUMULO FARMACI SCADUTI

STOCCAGGIO

Il farmacista è responsabile del corretto stoccaggio del farmaco sperimentale qualora lo
stesso non possa essere consegnato immediatamente allo sperimentatore



• Stoccaggio in area identificabile e separato dagli altri farmaci/dispositivi per evitare 
che prodotti ad uso sperimentale siano utilizzati nella pratica clinica.

•  Monitoraggio continuo delle scadenze dei prodotti in sperimentazione ed in caso di 
scadenze imminenti, dare comunicazione allo sponsor per ricevere indicazioni tramite 
comunicazione formale circa il destino del prodotto (ri-etichiettatura, reso o 
smaltimento) – PROCEDURA SCADENZE

• Fondamentale conservare i campioni sperimentali alla corretta temperatura prevista 
e darne garanzia allo sponsor.

STOCCAGGIO

Il farmacista è responsabile del corretto stoccaggio del farmaco sperimentale qualora lo
stesso non possa essere consegnato immediatamente allo sperimentatore



Diverse modalità di conservazione

• T AMBIENTE → < 25 °C

• 2 – 8 °C

◼ - 20°C → 
Congelatore

- 80°C → 
Azoto 
liquido

MAGGIORI CRITICITÀ RISCONTRATE

 PRESENZA DI RILEVATORI IMPOSTI DALLO 
SPONSOR PER MONITORARE IN CONTINUO 
MA CHE NON SONO ALLINEATI ALLA T DEL 
FRIGORIFERO

Rilevazione continua della temperatura con 

registrazioni ogni minuto per 60 giorni → non 

è dotato di un allarme e pertanto va 

consultato ogni giorno. 

Scarico settimanale dei dati registrati ed invio 

allo sponsor →allarmi legati alla lettura dei 

dati

STOCCAGGIO
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SISTEMI PER IL MONITORAGGIO DELLA TEMPERATURA DI STOCCAGGIO

MySirius – 
- monitoraggio in continuo, collegamento 
con COGE, allarme h24 - 7/7 



Allestimento

Si tratta di ricostituzione, diluizione, ripartizione di farmaci chemioterapici 
antiblastici o anticorpi monoclonali utilizzati spesso anche nella pratica clinica

NBP – FU XII

preparazioni galeniche magistrali con farmaci sperimentali

ma nel caso della sperimentazione è fondamentale prendere in considerazione anche i 
seguenti aspetti:



Forma farmaceutica e confezionamento: farmaci già in commercio 
ma fornito dallo sponsor in confezionamento o concentrazione 
differente.



Confezionamento simile PER FARMACI DIFFERENTI ma 

appartenenti allo stesso protocollo, complicato con presenza 

di ID flacone da assegnare o da rispettare se previsti dal 

protocollo



Modalità di allestimento differenti, stabilità chimico-fisica e 
incompatibilità con diluenti, contenitore finale e DM per 
allestimento.

- Medicinale sperimentale: IMPD Investigational Medicinal Product 
Dossier

- Per i medicinali sperimentali autorizzati o medicinali ausiliari 
autorizzati (anche in altri stai della CE) può essere utilizzato RCP del 
prodotto.



SOFTWARE PER LA GESTIONE DEI MED. SPERIMENTALI

• NFS
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2 SOFTWARE INTEGRATI

GESTIONE 
AMMINISTRATIVA

ALLESTIMENTO TERAPIE EV
DISPENSAZIONE TERAPIE ORALI



• CREAZIONE ANAGRAFICA DI 

TUTTI I MEDICINALI 

SPERIMENTALI ASSOCIATI AD 

AIC “DI FANTASIA”  - 

SPE000001→ SPE000XXX

• REGOLE DI CODIFICA DEL 

CODICE ARTICOLO E 

• APPOGGIATI SU CONTO 

ECONOMICOCHE NON CREA 

CONSUMO MA OBBLIGATORIO 

PER GESTIONE SU SW

• INSERIMENTO DELLA POSIZIONE 

DI STOCCAGGIO 

(AMBIENTE/FRIGO PER LA 

RICOGNIZIONE DEI MEDICINALI 

STOCCATI CON DIVERSE 

MODALITA’ DI CONSERVAZIONE

• TRACCIABILITA’ DI TUTTE LE 

OPERAZIONI EFFETTUATE SU 

NFS 35



DUE MODALITA’ DI GESTIONE

1) Se medicinale non allestito dalla farmacia → magazzino FAR → 

 SOLO MOVIMENTAZIONE DI CARICO E CONSEGNA CON SCARICO 

A REPARTO

 

2) Se il medicinale è allestito/dispensato → magazzino ATB → 

36

INTERFACCIA CON HUMAN, BiMind
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Human è una piattaforma multidisciplinare per la gestione del ciclo del farmaco chemioterapico e si compone dei dispositivi medici Human 
Therapy e Human Pharmacy.
HUMAN THERAPY - HVMCPC1
Codice CND: Z12040282 - STRUMENTAZIONE PER TRATTAMENTI TERAPEUTICI IN MEDICINA GENERALE - COMPONENTI ACCESSORI 
SOFTWARE
Human Therapy è un dispositivo medico, conforme ai requisiti essenziali applicabili nell’Allegato I della direttiva europea 93/42/CEE 
concernente i dispositivi medici emendata dalla Direttiva 2007/47/CE recepita dal D. Lgs. n. 37 del 25/01/2010.

HUMAN PHARMACY - HVMUFA1
Codice CND: Z12040282 - STRUMENTAZIONE PER TRATTAMENTI TERAPEUTICI IN MEDICINA GENERALE - COMPONENTI ACCESSORI 
SOFTWARE
Human Pharmacy è un dispositivo medico, conforme ai requisiti essenziali applicabili nell’Allegato I della direttiva europea 93/42/CEE 
concernente i dispositivi medici emendata dalla Direttiva 2007/47/CE recepita dal D. Lgs. n. 37 del 25/01/2010.

SW per la gestione integrata del PERCORSO delle terapie ONCO-EMATOLOGICHE

Certificazioni ISO 9001:2015 e ISO 13485:2016 – Conforme agli Standard JACIE 



IMPORTAZIONE anagrafica delle confezioni farmaco da NFS/DEDALUS 

tramite l’AIC del medicinale sperimentale
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L’anagrafica delle confezioni su HUMAN viene implementata con 

dettaglio modalità di allestimento  -  stampa codice a barre 
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- Costruzione e Validazione dei protocolli sperimentali 

con il clinico: impedisce di utilizzare farmaci non 

sperimentali per protocolli e viceversa→ fornitura 

farmaco
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- Prescrizione informatizzata
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Scelta della confezione farmaco

Validazione della terapia da parte del 

farmacista
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- Stampa di SCHEDA DI LAVORO PER 

ISTRUZIONI DI ALLESTIMENTO
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IL “PICKING” DEI MEDICINALI SPERIMENTALI VIENE EFFETTUATO NON DAL 
TECNICO/INFERMIERE MA DAL FARMACISTA CHE ABBINA ANCHE IL 
MEDICINALE TRAMITE LETTURA DEL CODICE A BARRE CON PENNA OTTICA



- Possibilità di 

inserire l’id flacone 

nella fase di 

abbinamento del 

medicinale

44



Allestimento preparazioni galeniche magistrali con farmaci sperimentali

◼ SPERIMENTAZIONI IN DOPPIO CIECO VS PLACEBO o ALTRI MEDICINALI

◼ IMPORTANTE ALLESTIRE PREPARAZIONI CHE MIMINO LA PREPARAZIONE DEL 

MEDICINALE

BRACCIO A: FIANLIMAB 400 + CEMIPLIMAB 350
BRACCIO A1: FIANLIMAB 1600 + CEMIPLIMAB 350
BRACCIO B: PEMBROLIZUMAB
BRACCIO C: CEMIPLIMAB



Tracciabilità completa del processo

- Importazione giacenze/lotti e scadenze da NFS dei 

medicinali sperimentali

- Tracciabilità dell’ora di preparazione, dell’ora di 

somministrazione

- Scarico delle confezioni utilizzate dal magazzino ed 

attribuzione del medicinale sperimentale al singolo 

paziente e centro prescrittore

- Contabilità del medicinale automatizzata con 

possibilità di export dati sia da HUMAN che da NFS 

→ query tool sperimentali

46
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SUBJECT ACCOUNTABILITY
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