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Temi di discussione
ARGOMENTI DA TRATTARE

ricezione del farmaco sperimentale

contabilità del farmaco sperimentale

conservazione del farmaco sperimentale

distruzione del farmaco sperimentale





Ricezione
SECONDO LA NORMATIVA CORRENTE 
LA RICEZIONE DEL FARMACO SPERIMENTALE 
PUÒ AVVENIRE SOLO ALLA FARMACIA
OSPEDALIERA

- dopo l'attivazione del centro

- verifica integrità



- CONTENUTO
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integrità



- CONTENUTO
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gestione dei farmaci sperimentali
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verifica temperatura di trasporto

gestione dei farmaci sperimentali







TEMPERATURE
Excursion

 form





quando non è la

farmacia 
a gestire il farmaco

sperimentale 
questo viene inviato al

reparto del PI





delegation log



diapositiva per cortesia dott.ssa C. Cagnazzo



diapositiva per cortesia dott.ssa C. Cagnazzo



Assegnazione 
del

 trattamento

manuale



Assegnazione 
del

 trattamento
sistema

informatizzato



GESTIONI  DI IMP



IVRS : INTERACTIVE VOICE RESPONSE SYSTEM
IWRS: INTERACTIVE WEB RESPONSE SYSTEM
RTSM: RANDOMIZATION AND TRIAL SUPPLY        
MANAGEMENT 

Multi-site, multi-country clinical trials can be difficult to manage.
Both services can be accessed from any location worldwide.

 Both allow study administrators and investigators to securely
interact with the study database
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.... NON SOLO  IMP



BENEFITS



IVRS and IWRS have gained wide acceptance because they
provide real-time benefits in :
- Patient Randomisation, 
- drug assignment and inventory management, 
- study blinding, 
- reporting, 
- systems integration 
-and low costs








Facilitare la gestione dei
farmaci
ERRATA ASSEGNAZIONE DI FARMACI

QUANTITATIVO INSUFFICIENTE DEI FARMACI



I CINQUE GIUSTI

Un uso razionale dei farmaci implica
il farmaco giusto somministrato

nella dose giusta per la via giusta al
momento giusto al paziente giusto.



FARMACO GIUSTO: COMMERCIALE O
SPERIMENTALE? 



FARMACO GIUSTO
DOSE GIUSTA



MOMENTO GIUSTO PAZIENTE GIUSTO

Calendario



COME

COSA DOCUMENTARE



CONTABILITA' PER FARMACO



CONTABILITA' PER PAZIENTE



L'INTERO PERCORSO DEL FARMACO:
SPEDIZIONE E ARRIVO IN FARMACIA

INTEGRITA' E SCADENZA
CONSERVAZIONE
PREPARAZIONE 

SOMMINISTRAZIONE
CONSEGNA AL PAZIENTE

RESO: COMPLIACE PAZIENTE





RESUPPLY



STOCCAGGIO E CONSERVAZIONE
DEL FARMACO SPERIMENTALE

IN LUOGO E SPAZIO ADEGUATI: AD ES
ARMADI SOTTO CHIAVE

ACCESSO RISTRETTO A PERSONALE
AUTORIZZATO

BEN SEPARATO DAI FARMACI DEL
REPARTO/IN COMMERCIO/AA STUDI

BEN IDENTIFICABILE

PREVEDERE AREE PER LA QUARANTENA

TEMPERATURA CONTROLLATA
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DESTRUCTION FORM



Pharmacy manual



Esempio di Pharmacy Manual
studio in cieco









Assumersi la responsabilità
COSA FARE COSA NON FARE

Il nostro ruolo



le parole chiave

Comprensione DisciplinaConsapevolezza


