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Bisogna smettere di sorprendersi che ci siano errori e morti,
pochi o tanti che siano, e di pensare che sia solo una
questione di malasanità, come si ama ripetere. I morti ci sono
negli USA, in Gran Bretagna e in tutti i paesi più avanzati al
mondo, anche se le cifre non sono certe per nessuno.
Ma quello che più preoccupa però non è il numero dei casi,
bensì il motivo per cui questi eventi accadono, poiché accanto
agli incidenti che intervengono durante operazioni e trattamentiagli incidenti che intervengono durante operazioni e trattamenti
particolarmente difficili e delicati (cardiochirurgici) per i quali la
gente mette sempre in conto che le cose possano andare
male, si inseriscono in numero maggiore gli errori perpetrati
durante interventi di routine, come la rimozione dell’appendice,
o legati alla somministrazione di farmaci sbagliati o in dosi
inadatte.



PERCHÉ È NECESSARIO IL CONTROLLO  DEL 
RISCHIO DA FARMACI?

Elemento centrale del governo clinico, rappresenta una
buona pratica che risponde sia ad un diritto di
umanizzazione delle cure che ad un dovere in termini di
management economico



PREMESSE METODOLOGICHE

Gli errori di terapia sono eventi avversi conosciuti e
da parecchi anni oggetto di interventi in area
ospedaliera. Le strutture territoriali di buona parte
della realtà regionale, si caratterizzano da forte
disomogeneità sia per la disponibilità di dati che
procedure di controllo del rischio correlato.procedure di controllo del rischio correlato.
Ruolo  marginale della medicina generale ?
Il mmg ha meno denunce perché fuori dal processo decisionale  ??



COMPLESSITÀ: ASPETTI CRITICICOMPLESSITÀ: ASPETTI CRITICICOMPLESSITÀ: ASPETTI CRITICICOMPLESSITÀ: ASPETTI CRITICI



• mancanza di protocolli e procedure
• numero di farmaci per singolo paziente;
• prodotto farmaceutico (nomi simili alla vista o per  

assonanza);
• indicazione non chiara del dosaggio; errori di 

etichettatura; manoscritti illeggibili; abbreviazion i 
inappropriate nelle prescrizioni; ordini verbali; 
trascrizione inesatta; 

• errore di calcolo del dosaggio ;• errore di calcolo del dosaggio ;
• complessità dell’ allestimento

(specie con farmaci per uso
parenterale);

• fattori ambientali (illuminazione,
rumorosità, interruzioni);

• sistema di distribuzione (dose
unitaria o stock);



La metà della 
popolazione anziana 

assume da 5 a 9 
farmaci al giorno farmaci al giorno 

L’11,3 % della popolazione anziana (oltre 1,3 
milioni di persone) assume più di 10 farmaci al 
giorno. 

In totale quasi 7, 5 milioni di italiani anziani 
assumono 5 o più farmaci al giorno. 



• Oltre il 60% dei farmaci a carico del SSN è • Oltre il 60% dei farmaci a carico del SSN è 
utilizzato da persone anziane.

• Target dello Studio: anziani ultra 65enni in 
Italia (7,3 milioni di donne e 5,2 milioni di 
uomini, totale oltre 12 milioni di persone) 

Fonte: Studio nazionale sulla qualità della prescrizione farmacologica nella popolazione 
geriatrica, AIFA-GWG, Luglio 2013 



“Azioni che dovrebbero essere garantite da tutti nei 
propri contesti per ridurre il rischio 
“Azioni che dovrebbero essere garantite da tutti nei 
propri contesti per ridurre il rischio 

• I farmacisti dovrebbero partecipare attivamente al processo di
gestione e somministrazione dei farmaci, disponibilità ad
essere consultati dai prescrittori sulla prescrizione,
l'interpretazione e la revisione delle prescrizioni, la
distribuzione, la somministrazione e il monitoraggio dei

• I farmacisti dovrebbero partecipare attivamente al processo di
gestione e somministrazione dei farmaci, disponibilità ad
essere consultati dai prescrittori sulla prescrizione,
l'interpretazione e la revisione delle prescrizioni, la
distribuzione, la somministrazione e il monitoraggio deidistribuzione, la somministrazione e il monitoraggio dei
farmaci.

• Le prescrizioni verbali dovrebbero, ovunque possibile, essere
registrate e subito rilette al medico prescrittore

• Usare solo abbreviazioni e prescrizioni di dose
standardizzate.

distribuzione, la somministrazione e il monitoraggio dei
farmaci.

• Le prescrizioni verbali dovrebbero, ovunque possibile, essere
registrate e subito rilette al medico prescrittore

• Usare solo abbreviazioni e prescrizioni di dose
standardizzate.



“Azioni che dovrebbero essere garantite da tutti nei 
propri contesti sanitari per ridurre il rischio
“Azioni che dovrebbero essere garantite da tutti nei 
propri contesti sanitari per ridurre il rischio

• Tenere in ordine, puliti e sgombri da altri oggetti i banchi di
lavoro dove sono preparati i farmaci.

• Standardizzare i metodi per etichettare, raccogliere e

• Tenere in ordine, puliti e sgombri da altri oggetti i banchi di
lavoro dove sono preparati i farmaci.

• Standardizzare i metodi per etichettare, raccogliere e• Standardizzare i metodi per etichettare, raccogliere e
conservare i farmaci.

• Identificare tutti i "farmaci ad alto rischio" ( ad esempio gli
agonisti ed antagonisti adrenergici endovena, i
chemioterapici, gli anticoagulanti e gli antitrombotici, gli
elettroliti parenterali concentrati, i bloccanti neuromuscolari,
'insulina e gli ipoglicemizzanti orali, i narcotici e gli oppiacei).

• Dispensare i medicinali in dosi-unità, o, quando appropriato,
sotto forma di unità per l’uso, quando possibile.

• Standardizzare i metodi per etichettare, raccogliere e
conservare i farmaci.

• Identificare tutti i "farmaci ad alto rischio" ( ad esempio gli
agonisti ed antagonisti adrenergici endovena, i
chemioterapici, gli anticoagulanti e gli antitrombotici, gli
elettroliti parenterali concentrati, i bloccanti neuromuscolari,
'insulina e gli ipoglicemizzanti orali, i narcotici e gli oppiacei).

• Dispensare i medicinali in dosi-unità, o, quando appropriato,
sotto forma di unità per l’uso, quando possibile.



IMPARARE DAGLI ERRORI SI PUÒ, 
MA PRIMA BISOGNA CONFESSARLI
IMPARARE DAGLI ERRORI SI PUÒ, 

MA PRIMA BISOGNA CONFESSARLI



EPIDEMIOLOGIA DELL’ERRORE DA FARMACO



EPIDEMIOLOGIA 1
Una metanalisi di 39 studi prospettici condotti in
ospedali statunitensi ha rilevato un’incidenza
complessiva di gravi reazioni avverse a farmaci
nel 6,7 per cento dei casi e fatali nello 0,32 per
cento ; esse sono quindi tra il quarto e il sesto posto
di cause di morte negli ospedali (Lazarou 1998).di cause di morte negli ospedali (Lazarou 1998).
L’evento avverso da farmaco (ADE) provoca in USA
oltre 140 mila morti/anno e rappresenta la
maggiore fonte di spesa nel problema rischio clinico
(Porter et all. 1997



Un altro studio realizzato in 1116 ospedali
statunitensi nel 2001, ha evidenziato che gli
errori in terapia si verificano nel 5% circa dei
pazienti ricoverati in un anno

Un indagine recente condotta negli USA ha

15

Un indagine recente condotta negli USA ha
mostrato che la maggior parte degli avversi
attribuibile ad errori in terapia si verifica nella
prescrizione e interessa farmaci
ipoglicemizzanti (28,7%), cardiovascolari
(18,6%), anticoagulanti (18,6%) e diuretici (10,1%)



EPIDEMIOLOGIA 2

Stati uniti: studio durato due anni ha stimato il
numero, il tasso e la gravità degli incidenti
farmacologici presso pronto soccorso:
registrati 21.298 consultazioni per reazioni avverse.
Dato proiettato sull’intero territorio USA, stimando
oltre 700.000 casi l’anno; in media, 2,4 individuioltre 700.000 casi l’anno; in media, 2,4 individui
ogni 1.000 andrebbero incontro a effetti avversi di
terapie farmacologiche e il rischio è maggiore per
bambini e anziani.
Primi due farmaci classificati, insulina e warfarin.



IN MENO DI DIECI ANNI 
il numero di denunce a medici è raddoppiato, passando
da 3.150 a 7.800.

Per Asl e ospedali, l’aumento è stato del 31 per cento, da 
5.100 a 6.700. 
Su 15 mila richieste presso i tribunali 12 mila sono le
cause ancora pendenti per una richiesta risarcimentocause ancora pendenti per una richiesta risarcimento
danni pari a 2,5 miliardi di euro.

Pochi i casi che si concludono con una condanna: del 23 
per cento dei casi penali e del 10,7 civili, la maggior parte 
si concludono con l’archiviazione mentre il 65,7 per cento 
dei contenziosi si risolve fuori dal tribunale con un 
risarcimento. 



Bahrein - su oltre 77.000 prescrizioni farmacologiche nelle
cure primarie ha permesso di individuare una percentuale del
7,7 per cento di errori, con un’alta prevalenza di omissioni,
minori o maggiori.
In quasi il 10 per cento dei casi si registravano potenziali
interazioni tra i farmaci prescritti (Al Khaja 2005).

Studio condotto su più di 600 prescrizioni di medici di
medicina generale statunitensi ha rilevato un analogo 7,6medicina generale statunitensi ha rilevato un analogo 7,6
per cento di errori, in circa un quarto dei casi
potenzialmente pericolosi per i pazienti, senza differenze
significative tra ricette redatte a mano o al computer.
Nella maggior parte dei casi erano sbagliati frequenza e
dosaggio dei farmac i: basterebbe controllare questi due
fattori per prevenire quasi il 95 per cento degli errori (Gandhi
2005).



Con sentenza n. 275/E.L./04 la 
Corte dei Conti - Sezione 
Giurisdizionale della Regione 
Umbria condanna alcuni 
medici di medicina generale 
per iper-prescrizione. 

Nel Marzo 2006 la Guardia di Finanza ha denunciato alla Corte dei
Conti oltre 560 MMG lombardi per presunta iperprescrizione di
farmaci, ipotizzando un danno per il SSN di oltre 25 Milioni d i Euro tra
il 2002-2004.
L’indagine deriva dall’intesa sottoscritta nel Settembre 2004 fra Regione
Lombardia e Guardia di Finanza in materia di controlli sulla spesa sanitaria.



Nonostante il contenzioso non 
si sia mai focalizzato sulle cure 
primarie vi è una tendenza 
all’aumento 

Nel Regno Unito i contenzioni in 
medicina generale erano la parte 
più significativa dell’aumento 
generale di contenziosi verificatosi 
tra il 2009 e il 2010.tra il 2009 e il 2010.

in Australia le vertenze contro i generalisti 
sono la fetta più grossa dei sinistri medici

I medici di medicina generale general
practitioners) qui sono davvero gatekeepers



Il medico cura , con 
farmaci che conosce 
poco , individui che 
conosce meno



Racconto dalle frasi più comuni in medicina generale

Ho sentito alla tv----- perché non posso fare anche io così

Perché me lo nega !!!

Mio cugino mi ha detto che il suo medico gli dà questo farmaco con la mutua

La signorina delle prenotazioni mi ha detto di mettere il bollino verde

Il farmacista ha detto che se lei vuole questo farmaco è mutuabile

Vede che anche in pronto soccorso hanno detto di mettere il bollino

Lo specialista  di mia mamma mi ha detto di farmi fare  tutti gli esami

Mi hanno detto che deve rifare la ricetta  perché  quello che ha scritto non va bene 

Lo specialista  mi ha prescritto questo farmaco  e non l’ha messa giu dura come fa lei con sto 

off label

Vede che anche in pronto soccorso hanno detto di mettere il bollino

Il laboratorio con due euro mi ha fatto tutti questi esami che lei non mi aveva fatto mai fare 



UN PAZIENTE NON È ADERENTE ALLA TERAPIA
QUANDO NON ASSUME I FARMACI COME
INDICATO DAL MEDICO

È stato documentato che, tra iÈ stato documentato che, tra i
pazienti dimessi dopo un infarto
miocardico acuto in terapia con aspirina, statine e
betabloccanti, circa il 34% dei pazienti sospende
almeno 1 dei 3 farmaci ed il 12% li sospende tutti e
3 entro il primo mese dalla dimissione



EVENTO (INCIDENT)
Accadimento che ha dato o aveva la potenzialità di 
dare origine ad un danno non intenzionale e/o non 
necessario nei riguardi di un paziente

EVENTO AVVERSO (ADVERSE EVENT)

TERMINOLOGIA RIFERITA ALLA PROBLEMATICA

EVENTO AVVERSO (ADVERSE EVENT)
Evento inatteso correlato al processo assistenziale e 
che comporta un danno al paziente, non intenzionale 
e indesiderabile.

EVENTI AVVERSI DA FARMACI
sono gli eventi avversi più comuni da cause non 
chirurgiche. 
si verifichino nel 2.5% - 6.5% dei ricoveri



Evento evitato ( Near miss o quasi errore)
Errore che ha la potenzialità di causare un evento
avverso che non si verifica per caso fortuito o perché
intercettato o perché non ha conseguenze avverse per il
paziente.

Evento sfavorevole ( adverse event):
Evento traumatico o complicanza, che si traduce inEvento traumatico o complicanza, che si traduce in
invalidità, morte o degenza ospedaliera prolungata ed è
causato da gestione della cura piuttosto che da una
malattia. Esso può essere quantificato in bassa/alta
causalità e prevedibilità



Evento avverso di particolare gravità,
potenzialmente indicativo di un serio
malfunzionamento del sistema, che può
comportare morte o grave danno al
paziente e che determina una perdita di
fiducia dei cittadini nei confronti del
servizio sanitario.

EVENTO SENTINELLA

È sufficiente che si verifichi una sola volta perché da
parte dell’organizzazione si renda opportuna
a) un’indagine immediata per accertare quali fattori
eliminabili o riducibili lo abbiamo causato o vi
abbiano contribuito
b) l’implementazione delle adeguate misure
correttive.



Sentinel Event Alert: quali ci interessano

1. Cloruro di potassio
11. Farmaci ad Alta Sorveglianza
15. Pompe infusione
17. Incendi al domicilio (ossigenoterapia)
19. Farmaci di aspetto o nome simile
21. Miscele di gas medicali
23. Abbreviazioni pericolose

27

23. Abbreviazioni pericolose
26. Ritardi nel trattamento
28. Infezioni nosocomiali
34. Vincristina intratecale
35. Sicurezza nella continuità terapeutica 

(riconciliazione)







ADE: ADVERSE DRUG EVENT
qualunque danno derivante dall’uso o dal non 

ERRORE
Ogni atto che per ignoranza, insufficienza o
incidente determina l’allontanamento/fallimento
dell’obiettivo generalmente noto come “the five
rights”: giusto farmaco, giusta dose, giusta via,
giusto tempo, giusto paziente.

qualunque danno derivante dall’uso o dal non 
uso di un farmaco

POTENTIAL ADE: POTENTIAL ADVERSE DRUG 
EVENT

Qualunque errore della terapia farmacologica che 
avrebbe potuto causare un ADE ma che non lo ha 
causato, grazie ad un fattore correttivo o al caso 
(fortuna).



Gli errori di terapia sono classificati all’interno della più
ampia categoria degli ADEs (Aderse Drug Effects)
che comprende gli eventi avversi dovuti alla
somministrazione di un farmaco e che possono
essere prevedibili (errori di terapia) o imprevedibili
(ADRs: Adverse Drug Reactions) .

PADEs (Potential Adverse Drug effects ) definibiliPADEs (Potential Adverse Drug effects ) definibili
come errori di terapia che avrebbero potuto causare
un danno (potenziale perché riconosciuto e prevenuto
oppure avvenuto ma che per fortuna non ha causato
danni al paziente).









RISCHIO CLINICO DA FARMACO
DEFINIZIONI 



ERRORE DI TERAPIA
Ogni evento prevenibile che può causare o portare ad un uso 
inappropriato del farmaco o ad un pericolo per il paziente.

I RISCHI LEGATI AL FARMACO POSSONO ESSERE
•Di natura intrinseca (reazioni allergiche, effetti collaterali…)
•Di natura estrinseca, non direttamente correlati alla natura del •Di natura estrinseca, non direttamente correlati alla natura del 
farmaco (modalità di somministrazione, identificazione del 
paziente, preparazione del farmaco, prescrizione…)



contenzioso

eventi avversi

eventi senza danni

quasi eventi 
(near miss)

pericoli 
(hazard)



ERRORE IN TERAPIA (MEDICATION ERROR)

Qualsiasi errore che si verifica nel processo di
gestione del farmaco

Errore di prescrizioneErrore di prescrizione
Errore di trascrizione/ interpretazione
Errore di etichettatura/confezionamento
Errore di allestimento/preparazione
Errore di distribuzione
Errore di somministrazione



ERRORI DI PRESCRIZIONE
comprendono
- scelta errata del farmaco sulla base di indicazioni,
controindicazioni, terapie concomitanti, allergie (errore
riconducibile anche ai dati incompleti, raccolti al momento
del ricovero, sulla “storia” terapeutica del paziente);
- scelta errata della forma farmaceutica, della dose, anche
in base a eventuali insufficienze d'organo, della frequenzain base a eventuali insufficienze d'organo, della frequenza
di somministrazione;
- errori da istruzioni sbagliate, tra questi possono essere
compresi anche quelli dovuti a prescrizioni compilate a
mano con scrittura illeggibile e/o abbreviazioni non
comprensibili.



PRESCRIZIONE
è l’atto del medico di scrivere nella cartella clinica del
paziente il nome del farmaco, la posologia e la durata
delle terapie.
Il processo di p. comprende una fase decisionale , la
cui correttezza ed appropiatezza dipendono
esclusivamente dalle competenze del professionista e
una fase tecnica (sulla quale può intervenire ununa fase tecnica (sulla quale può intervenire un
sistema informatizzato) che riguarda la qualità (anche
calligrafica…) e la completezza delle informazioni
relative alla terapia (nome del farmaco, dosaggio,
forma farmaceutica, via e orari di somministrazione,
ecc.).
Errori (39%)







Romeo: “Tvtb xchè 61ica. Miman. Ba. Apr.”
Giulietta: “Nnn po+ d asp. Frd blc. Tvttb. Ba.”
La prescrizione farmacologica NON è un 
SMS!



ERRORI FREQUENTI IN FASE DI PRESCRIZIONEERRORI FREQUENTI IN FASE DI PRESCRIZIONEERRORI FREQUENTI IN FASE DI PRESCRIZIONEERRORI FREQUENTI IN FASE DI PRESCRIZIONE

• sceltasceltasceltascelta errataerrataerrataerrata deldeldeldel tipotipotipotipo didididi farmacofarmacofarmacofarmaco (soprattutto(soprattutto(soprattutto(soprattutto errataerrataerrataerrata
segnalazionesegnalazionesegnalazionesegnalazione didididi allergieallergieallergieallergie oooo intolleranze)intolleranze)intolleranze)intolleranze);;;;

• sceltasceltasceltascelta errataerrataerrataerrata deldeldeldel dosaggiodosaggiodosaggiodosaggio;;;;
• sceltasceltasceltascelta errataerrataerrataerrata delladelladelladella viaviaviavia didididi somministrazionesomministrazionesomministrazionesomministrazione;;;;
• sceltasceltasceltascelta errataerrataerrataerrata delladelladelladella duratadurataduratadurata deldeldeldel trattamentotrattamentotrattamentotrattamento;;;;
• unaunaunauna prescrizioneprescrizioneprescrizioneprescrizione illeggibileilleggibileilleggibileilleggibile (che(che(che(che possapossapossapossa indurreindurreindurreindurre• unaunaunauna prescrizioneprescrizioneprescrizioneprescrizione illeggibileilleggibileilleggibileilleggibile (che(che(che(che possapossapossapossa indurreindurreindurreindurre

all’erroreall’erroreall’erroreall’errore oooo nonnonnonnon chiaramentechiaramentechiaramentechiaramente interpretabile,interpretabile,interpretabile,interpretabile, perperperper
l’utilizzol’utilizzol’utilizzol’utilizzo adadadad esempioesempioesempioesempio didididi siglesiglesiglesigle eeee abbreviazioni)abbreviazioni)abbreviazioni)abbreviazioni)....



ERRORE IN TERAPIA 

Errore di trascrizione/interpretazione
dovuti a trascrizione sbagliata sulla scheda di terapia del
nome del farmaco, della forma farmaceutica, della dose,
della frequenza di somministrazione e di ogni altra
informazione relativa alla terapia
Errori di dispensazione
commessi dal personale della farmacia nellacommessi dal personale della farmacia nella
dispensazione di farmaci ai reparti o direttamente ai
pazienti (ove ciò sia previsto)
Errore di distribuzione
Avviene nella fase di distribuzione del F., quando questo 
è distribuito dalla farmacia alle unità operative o ai 
pazienti



Trascrizione e interpretazione : fase quasi sempre
affidata all’infermiere che interpreta e trascrive le terapie
dalla cartella clinica in appositi registri o quaderni utilizzati
successivamente per la somministrazione.
Errori (11%)
l’infermiere interpreta e conseguentemente trascrive
prescrizioni che non corrispondono alla reale intenzioneprescrizioni che non corrispondono alla reale intenzione
del medico.
In questa categoria di errori rientrano le prescrizioni
verbali, che per inciso non dovrebbero esistere, che
chiaramente non possono corrispondere ad una
prescrizione scritta del medico in quanto inesistente.



Errori legati ad una non accurata gestione delle scorte

Questi errori possono portare ad altri errori soprattutto
nelle fasi di preparazione e somministrazione delle terapie:
somministrazione di un farmaco scaduto (derivante da
un non accurato controllo delle scadenze),
somministrazione di un farmaco alterato (derivante da
un errore di conservazione o di diluizione troppo anticipataun errore di conservazione o di diluizione troppo anticipata
rispetto all’orario di effettivo utilizzo),
somministrazione di un farmaco sbagliato (facilitato dal
disordine degli armadi farmaceutici, dalla presenza di
confezioni aperte o addirittura dalla presenza di farmaci
conservati senza la confezione originale).



La gestione delle scorte farmaceutiche con utilizzo 
di più farmaci con stesso principio attivo, ma con nomi 
commerciali, dosaggi e forme farmaceutiche diverse; 

Avvento dei farmaci generici il problema è diventato 
sempre più importante per il fatto che le forniture 
cambiano in continuazione in ragione di migliori offerte cambiano in continuazione in ragione di migliori offerte 
economiche da parte delle industrie farmaceutiche.



ERRORI DI SOMMINISTRAZIONE
comprendono
mancata S. di una o più dosi, S. al di fuori dello
schema temporale definito, S. di dosi errate o corrette
ma in numero superiore a quelle prescritte, S. di
farmaci o forme farmaceutiche diversi da quelli
prescritti, S. a pazienti sbagliati, S. con tecnica o
procedura scorretta (via di somministrazione
sbagliata, via corretta ma punto sbagliato, es. occhio
dx al posto del sx, velocità di somministrazione errata
nel caso di infusione), S. di farmaci scaduti o con
evidenti alterazioni chimico-fisiche.



Somministrazione : è l’atto proprio dell’infermiere
che, dopo aver verificato la prescrizione del medico, la
corretta trascrizione nel proprio “quaderno” e la
corrispondenza del paziente con la terapia
prescritta, somministra il farmaco.
Identificazione del fabbisogno di farmaci;
compilazione ed invio delle richieste alla farmacia;
controllo dei farmaci inviati dalla farmacia;controllo dei farmaci inviati dalla farmacia;
gestione dei farmaci negli armadi di reparto
(sistemazione, conservazione, controllo scadenze,
ecc.);
gestione delle confezioni aperte nei carrelli terapia.



Errori di somministrazione (38%) c ommessi dall’infermiere 
durante:
la preparazione delle terapie
• diluizioni in tempi e con modalità non corretti,
• associazione di farmaci chimicamente o fisicamente non 

compatibili,
• modalità organizzative per la preparazione anticipata delle terapie 

e suddivisione dello stesso processo di somministrazione tra più 
operatori (un infermiere prepara, un secondo infermiere 
somministra).somministra).

la somministrazione delle terapie e quindi
• mancata somministrazione,
• somministrazione in orari diversi da quelli prescritti,
• somministrazione del farmaco sbagliato,
• somministrazione al paziente sbagliato,
• errore nel dosaggio o nella forma farmaceutica,
• somministrazione di un farmaco scaduto o con integrità chimico-

fisica alterata



ERRORI DEI SINGOLI ERRORI DEI SINGOLI –– DIFETTI ORGANIZZATIVIDIFETTI ORGANIZZATIVIERRORI DEI SINGOLI ERRORI DEI SINGOLI –– DIFETTI ORGANIZZATIVIDIFETTI ORGANIZZATIVI

Errato dosaggio in relazione al peso del paziente (specie in ambito
pediatrico)
¥ Farmaco prescritto prima di avere raggiunto la diagnosi
¥ Ignoranza da parte del paziente e del medico degli effetti
collaterali, delle interazioni tra farmaci
¥ Medico non disponibile nel caso di incidenti gravi
¥ Medico che sottostima i segni di allarme
• Sottostima dei medici ambulatoriali della gravità dei pazienti• Sottostima dei medici ambulatoriali della gravità dei pazienti
dimessi precocemente dall’ospedale
• Mancata presa in considerazione dell’evoluzione della malattia
• Mancato avvertimento al paziente di interrompere l’assunzione in
caso di sintomi specifici
• Confusione di effetti tossici con effetti collaterali normali
• Mancato coordinamento delle terapie tra curanti diversi
• Tempo limitato di discutere e spiegare la situazione al paziente
• Difficoltà di trattare malattie complesse nel territorio



ERRORI DI MONITORAGGIO
comprendono la mancata revisione e correzione della terapia
in base ai dati clinici e laboratoristici.

ERRORI DI COMPLIANCE
definiti come errati atteggiamenti del paziente nei confronti del
regime terapeutico (sensazione del paziente che il farmaco
non sia efficace o necessario;
Pazienti anziani : difficoltà a leggere e comprendere lePazienti anziani : difficoltà a leggere e comprendere le
istruzioni scritte. Il 50% di errori di terapia avvenga in pazienti
con più di 60 anni.
Pazienti pediatrici: il numero di errori è paragonabile a quello
degli adulti ma il numero di ADE potenziali è 3 volte superiore
a causa di dosaggi basati sul peso, difficoltà di diluizione,
scarsità di dosaggi pediatrici, minor capacità del bambino di
proteggersi dagli errori e di comunicare).



CAPITOLO IV. Prevenzione e buone 
pratiche per il medico di medicina
generale

CAPITOLO V. Prevenzione e buone 
pratiche per il pediatra di famiglia





Raccomandazione n. 1, Marzo 2008



IL CASO DEL CLORURO DI POTASSIO

� La detenzione “devono essere rimosse,
laddove presenti, da tutte le scorte di farmaci a
uso corrente esistenti nei vari reparti”

� Soluzioni concentrate di KCl e le altre soluzioni
ad elevato contento di K per uso e.v. devono
essere conservate separate da altri farmaci, inessere conservate separate da altri farmaci, in
armadi ove possibile chiusi e in contenitori che
rechino la segnalazione di allarme

� Gli approvvigionamenti devono essere
effettuati direttamente dalla farmacia



Aggiornamenti sulla Raccomandazione ministeriale n.7 

Implementazione della 

58
http://www.salute.gov.it/qualita/qualita.jsp consultato il 1 aprile 2011

Implementazione della 
raccomandazione n. 7  
“Prevenzione della morte, 
coma o grave danno 
derivati da errori in terapia 
farmacologica”



RACCOMANDAZIONE n.7 – marzo 2008





La prevenzione degli eventi avversi dovuti ad
errori in corso di terapia farmacologica si basa
sull’adozione di

strumenti

Inclusione di criteri di sicurezza nei capitolati di acquisto
e la predisposizione, condivisione e sorveglianza
sull’adozione delle precauzioni da parte della farmacia e
dei reparti ospedalieri per i medicinali elencati nella lis ta
di “farmaci ad alto livello di attenzione”.



““FARMACI AD ALTO RISCHIO O AD ALTO LIVELLO DI 
ATTENZIONE””

Richiedono particolare attenzione nella gestione ed uso, a
causa della loro potenziale tossicità, del basso indice
terapeutico e dell’alta possibilità di interazioni, ad esempio:

Agonisti adrenergici, anestetici generali endovena, anestetici
locali iniettabili, bloccanti neuromuscolari, anticoagulanti,

62

locali iniettabili, bloccanti neuromuscolari, anticoagulanti,
eparina, warfarin, antiaritmici, antineoplastici, stupefacenti,
oppioidi, benzodiazepine endovena, digossina, insulina,
ipoglicemizzanti orali, sodio nitroprussiato, soluzioni
concentrate di sodio cloruro ,soluzioni concentrate di potassio
cloruro, soluzioni concentrate di potassio, soluzioni di calcio,
soluzioni di magnesio



Raccomandazione n. 7 del Ministero della Salute (mar zo 
2008)

Raccomanda di adottare, per garantire più sicurezza e ridurre
la possibilità di errori nel processo della terapia farmacologia,
la scheda unica di terapia dove, in accordo con le disposizioni
vigenti in tema di privacy, vengano riportate dal medico tutte le

LA SCHEDA UNICA DI TERAPIA

vigenti in tema di privacy, vengano riportate dal medico tutte le
informazioni necessarie per l’individuazione della terapia e
dall’infermiere ciò che è stato effettivamente somministrato,
apponendo la propria firma o sigla, tale da consentire la
tracciabilità.



L’utilizzo della Scheda Unica di Terapia 

risponde all’esigenza di ridurre il rischio di

errori nella somministrazione di farmaci 

in quanto consente la tracciabilità delle 

diverse attività svolte, in ordine a:

1. responsabilità delle azioni

2. cronologia delle stesse

3. modalità della loro esecuzione 3. modalità della loro esecuzione 
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Dov’éINDAGINE CONOSCITIVA 2008-2009bio 
tra farmaciRaccolta volontaria delle informazioni necessarie alla

valutazione del grado di conoscenza della problematica su
tutto il territorio nazionale da parte di Farmacie di comunità,
MMG e PLS, cittadini, Società scientifiche

DOV’É AVVENUTO LO SCAMBIO TRA FARMACI
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Azioni adottateLE INFORMAZIONI RACCOLTE HANNO PERMESSO DI:

Redigere un elenco di 
farmaci LASA, che è stato 
trasmesso all’AIFA affinché 
provvedesse a 
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provvedesse a 
sensibilizzare le Aziende 
farmaceutiche nei confronti 
della problematica

Redigere la 
Raccomandazione n. 12, 

agosto 2010



RACCOMANDAZIONE n. 12 – agosto 2010



Farmaci «LASA»
Gli errori in terapia più frequenti sono legati all’uso dei farmaci 

“Look-Alike/Sound-Alike” ovvero “LASA”
che possono essere scambiati con altri per la somiglianza 
grafica e/o fonetica del nome

Farmaci con nomi o con pronunce simili
Plasil ……………………………..Ranidil
Toradol……………………………Haldol
Farmaci con confezioni simili (Look alike)
Problema del confezionamento dei farmaci.
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Problema del confezionamento dei farmaci.
Grafica, colori, scritte, dimensioni.
Fiale, Flaconi, Blister, ecc.

ATC Principio Attivo 
A10A INSULINE (Tutte) 
B01AA03 WARFARIN 
B01AA07 ACENOCUMAROLO 
B01AB EPARINE (Tutte) 





FATTORI PREDISPONENTI

Scarsa conoscenza della problematica collegata 
all’uso dei farmaci LASA
Mancanza di indicazioni  per la gestione dei farmaci 
LASA in ospedale, presso le Farmacie di comunità e 
gli ambulatori dei MMG e PLS 
Confezione simile di alcuni farmaci appartenenti Confezione simile di alcuni farmaci appartenenti 
alla stessa Azienda farmaceutica o ad Aziende 
diverse, inclusi i generici ed i galenici
Scrittura illeggibile delle prescrizioni
Eterogeneità nell’utilizzo di sigle , abbreviazioni e 
acronimi non condivisi con altri operatori sanitari
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RACCOMANDAZIONI – CONSERVAZIONE 

Prestare particolare attenzione alla modalità di 
conservazione dei farmaci (anche di quelli sul carrello 
della terapia)

Disporre separatamente quei farmaci con nomi e/o 
confezionamento simili o evidenziarne     la somiglianza 
con metodi e strumenti (anche contrassegni con metodi e strumenti (anche contrassegni 
supplementari, codici colore, “allerte”) purché condivisi tra 
Farmacia e reparti e diffusi dalla Direzione sanitaria
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RACCOMANDAZIONI – PRESCRIZIONI 1  
Evitare le richieste verbali o telefoniche . Se necessario, e 
solo in urgenza, fare lo spelling , lettera per lettera, il nome 
del farmaco o del principio attivo e il dosaggio

Precisare nelle prescrizioni la forma farmaceutica e  la via 
di somministrazione, in caso di dubbio consultare il medico 
prescrittore o il farmacista

Evitare l’uso di abbreviazioni, soprattutto se le 
prescrizioni e le richieste dei farmaci sono scritte  a mano, prescrizioni e le richieste dei farmaci sono scritte  a mano, 
oppure usare abbreviazioni condivise
Preferire la scrittura in stampatello, soprattutto se non è 
presente la prescrizione informatizzata
Prevedere un doppio controllo delle preparazioni, al meno 
per i «farmaci ad alto livello di attenzione»
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RACCOMANDAZIONI - INFORMAZIONI

Alla dimissione fornire ai pazienti le informazioni  
(anche per iscritto e possibilmente in stampatello), 
relative ai farmaci in terapia domiciliare riguardo 
a:
interazioni (incluso con alimenti)
modalità di assunzione modalità di assunzione 
conservazione
controindicazioni
effetti collaterali
precauzioni d’uso
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RACCOMANDAZIONI PER I FARMACISTI 1

Prestare attenzione alla conservazione dei farmaci 
evidenziando le confezioni simili o predisponendo 
altre misure preventive per evitarne lo scambio

Rendersi disponibile a riportare sulle confezioni la  
posologia e/o compilare una nota sintetica dei farm aci 
prescritti, anche contattando il medico prescrittor e, 
con l’indicazione dell’ora e delle modalità di con l’indicazione dell’ora e delle modalità di 
assunzione e conservazione
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Raccomandazioni per i farmacisti 2
Favorire una buona comunicazione con MMG e PLS
fornendo informazioni sui farmaci nella fase di
prescrizione

Attuare, assieme al medico prescrittore un controllo
dell’andamento della terapia farmacologica del paziente,
verificando anche che abbia compreso la cura prescrittagli
ed incoraggiandolo a fare domande

Promuovere/partecipare a programmi di educazione alla
salute rivolti ai cittadini per aiutarli a gestire la propriasalute rivolti ai cittadini per aiutarli a gestire la propria
cura in merito alla problematica del rischio da farmaci
LASA

Partecipare alla gestione del Rischio clinico favorendo le
segnalazioni di eventi avversi al Ministero della Salute,
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Raccomandazione n. 10, settembre 2009



Raccomandazione n. 14, ottobre 2012 



"La fallibilità è una "La fallibilità è una 
caratteristica caratteristica 

dell’essere umano. dell’essere umano. 
Noi non possiamo Noi non possiamo 
cambiare l’essere cambiare l’essere 

umano, ma possiamo umano, ma possiamo 
cambiare le cambiare le 

condizioni in cui gli condizioni in cui gli 

STRATEGIE

condizioni in cui gli condizioni in cui gli 
esseri umani esseri umani 

operano“ (James operano“ (James 
ReasonReason, 2003), 2003)

Il più grande cambiamento è quello di convincere tu tti gli 
operatori che gli errori sono un problema del siste ma e 

non delle persone



• Giusta prescrizione
• Giusto farmaco
• Giusta dose
• Giusta via di omministrazione
• Giusto orario

LA REGOLA PER LA SOMMINISTRAZIONE 
DELLA TERAPIA

• Giusto orario
• Giusto paziente



SICUREZZA DEI PAZIENTI

�Cultura della sicurezza del paziente
� Imparare dall’errore
� Individuare i rischi
� Individuare soluzioni operative per la definizione di  un 

sistema di monitoraggio degli eventi avversi
�Elaborare Raccomandazioni
�Definire modalità di Formazione degli operatori sanitari�Definire modalità di Formazione degli operatori sanitari
�Valutare gli aspetti medico legali e assicurativi i n ambito 

di gestione aziendale del rischio clinico
�Coinvolgere i pazienti/alleanza con i pazienti
�Accreditamento istituzionale obbligatorio



«Il miglioramento della sicurezza in sanità e la
riduzione degli errori dipendono dalla
progettazione e riprogettazione continua del
nostro sistema di lavoro»

formazione continua di tutto il personale sanitario coinvolto 
(medico, farmacista, infermieristico), 
valutazione dei carichi di lavoro, creazione di ambie nti 
adatti (riduzione di rumore, confusione, interruzioni ecc). adatti (riduzione di rumore, confusione, interruzioni ecc). 
Team multidisciplinare al fine di monitorare gli errori di 
terapia, le loro cause, la loro gestione; 
apportare modifiche al sistema per la loro prevenzione; 
diffondere i dati raccolti e le proposte, elaborare  
protocolli, procedure e liste di controllo (facili da usare, 
conosciuti diffusamente) relative alle fasi di maggior rischio 
(prescrizione, trascrizione, distribuzione, allestimento, 
somministrazione).



Stesura di linee guida e protocolli terapeutici                        
sull'utilizzo dei farmaci

DELLE EPARINE A  DELLE EPARINE A  DELLE EPARINE A  DELLE EPARINE A  

BASSO PESO MOLECOLAREBASSO PESO MOLECOLAREBASSO PESO MOLECOLAREBASSO PESO MOLECOLARE



• elaborazione del PTO e di “liste chiuse” per tipo
di reparto con limitazione del numero di
dosaggi/confezioni

• magazzini ridotti presso il reparto controllati dal
farmacista, (monitoraggio della corretta
conservazione e delle scadenze )

• monitoraggio dei lotti (tracciabilità del farmaco )• monitoraggio dei lotti (tracciabilità del farmaco )

• procedure per la gestione di farmaci non in
PTO

• Standardizzazione degli elenchi delle
abbreviazioni in uso .



Ad ogni nuova presa in carico del paziente (ricovero
ospedaliero, ammissione in day service terapeutico, ecc)
effettuare un bilancio comparativo dei farmaci:
- stilare, sulla base di elementi documentali aggiornati, una
lista completa e precisa dei farmaci prescritti e assunti, anche
con la collaborazione del paziente e/o dei familiari;
- confrontare tale elenco con le prescrizioni ritenute
appropriate al momento della presa in carico ed identificarne le

CONTINUITÀ ASSISTENZIALE .

appropriate al momento della presa in carico ed identificarne le
eventuali discrepanze o incongruenze.

Al cambio di setting assistenziale trasmettere al sanitario
che prende in carico il paziente, informazioni relative alla
terapia farmacologica in atto, così che la somministrazione dei
farmaci possa essere proseguita senza interruzione e in
sicurezza



Raccomandazioni condivise tra medici delle cure prim arie e 
delle cure specialistiche 

Raccomandazioni generali per la prescrizione 
ospedale/territorio 

� La lettera di dimissione rappresenta uno strumento
fondamentale di comunicazione tra specialista e medico di
medicina generale, e deve riportare tutti gli elementi utili a
raccordare la gestione clinica del paziente.

� I medici sono invitati nella prescrizione a privilegiare
l’indicazione dei farmaci con brevetto scaduto e, a parità di
efficacia, l’impiego di farmaci di minor costo.

� Prescrizione dei farmaci per il I° ciclo di cura per assicurare
la continuità assistenziale ospedale-territorio, (legge
405/01). Per le Aziende pubbliche è possibile la
distribuzione diretta del farmaco con modalità stabilite nelle
singole strutture.
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UnUnUnUn sistemasistemasistemasistema COMPLETOCOMPLETOCOMPLETOCOMPLETO perperperper lalalala
gestionegestionegestionegestione didididi tuttetuttetuttetutte lelelele attivitàattivitàattivitàattività chechecheche
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Management)Management)Management)Management)....





FUNZIONI INNOVATIVE RICHIESTE ALLA 
FARMACIA OSPEDALIERA

- informazione sul farmaco (ebm )
• informatizzazione della logistica
• allestimento kit personalizzati
(compounding e dose unitaria)
• controllo qualità terapie
• monitoraggio farmacologico• monitoraggio farmacologico
• supporto in fase di dimissione
• sperimentazioni
• farmaco-dispositivo vigilanza
• farmacoepidemiologia
• farmacoeconomia
• budgettizzazione



““““DrugDrugDrugDrug ErrorErrorErrorError FinderFinderFinderFinder”,”,”,”, non intende assolutamente sostituire i
consigli e le prescrizioni del personale medico qualificato,
sarà tuttavia in grado di aiutare pazienti, ma anche infermieri,

““““DrugDrugDrugDrug ErrorErrorErrorError FinderFinderFinderFinder”,”,”,”, non intende assolutamente sostituire i
consigli e le prescrizioni del personale medico qualificato,
sarà tuttavia in grado di aiutare pazienti, ma anche infermieri,

DATABASE PER PREVENIRE ERRORI

sarà tuttavia in grado di aiutare pazienti, ma anche infermieri,
farmacisti e medici, a ridurre possibili errori nella
somministrazione di farmaci e medicinali, che possono
verificarsi, a causa di nomi simili e facili da confondere.
E’ un database contenente schede di circa 1400 medicinali
(in circolazione nel sistema sanitario statunitense dal 2003 ad
oggi), con nomi che si prestano a fraintendimenti o errori.
Il database è pubblico, e reperibile a questo indirizzo:
www.usp.org/hqi/similarProducts/drugErrorFinderTool.html.

sarà tuttavia in grado di aiutare pazienti, ma anche infermieri,
farmacisti e medici, a ridurre possibili errori nella
somministrazione di farmaci e medicinali, che possono
verificarsi, a causa di nomi simili e facili da confondere.
E’ un database contenente schede di circa 1400 medicinali
(in circolazione nel sistema sanitario statunitense dal 2003 ad
oggi), con nomi che si prestano a fraintendimenti o errori.
Il database è pubblico, e reperibile a questo indirizzo:
www.usp.org/hqi/similarProducts/drugErrorFinderTool.html.





PRESCRIZIONE “OFF -LABEL”

Per prescrizione “off-label” ovvero “fuori-
indicazione” si intende la prescrizione di farmaci 
già registrati, ma usati in modalità diversa da 
quanto indicato nella scheda tecnica di 
autorizzazione all'immissione in commercio.

I FARMACI CAMPIONI
I medici devono assicurare la conservazione 
secondo le istruzioni indicate sulla confezione o 
sul foglio illustrativo .
I campioni non possono essere consegnati 
senza una richiesta scritta, recante data, timbro 
e firma del destinatario



• Il rapporto continuativo e personale tra medico e
paziente che si realizza nella Medicina Generale è
fondamentale per l’aderenza e la persistenza della
terapia particolarmente nelle malattie croniche.terapia particolarmente nelle malattie croniche.

• Gli accessi ripetuti e occasionali consentono di
sfruttare al meglio tecniche di ricordo e motivazione
e di controllo dell’adesione alle cure.

• L’utilizzo diffuso dei mezzi informatici permette un
controllo puntuale sulla persistenza della terapia dei
controlli clinici.



Paziente informato/utilizzo dei farmaci più sicuro

Informare il malato deve essere considerato
come la formazione di un interlocutore
informato : una vera e propria risorsa per il
medico .
Il paziente adeguatamente informato si attiene
alla prescrizione del medico ; sa riconoscerealla prescrizione del medico ; sa riconoscere
farmaci e dosaggi; è pronto a rilevare i segni di
eventuali effetti collaterali indesiderati .

RELAZIONE
COLLABORATIVA

CO-DECISORE

PARTNER 





L’esigenza
della

tracciabilità
dei farmaci



LE “BADANTI”
◦Confusione tra le confezioni 
◦Difficoltà nel caso di contemporanea 
somministrazione a più pazienti anziani in 
politerapiapoliterapia
◦Difficoltà di comunicazione con medici e 
farmacisti

I MIGRANTI
◦Difficoltà del medico/ farmacista 
nella comunicazione con pazienti 
stranieri

Le confezioni di equivalenti erogati 
in Distribuzione Diretta post 
ricovero o post visita specialistica 



Prescrizione e trattamento terapeutico
art. 13 codice di deontologia medica

Il medico è tenuto a una adeguata conoscenza della
natura e degli effetti dei farmaci, delle loro
indicazioni, controindicazioni, interazioni e delle
prevedibili reazioni individuali, delle caratteristiche di
impiego dei mezzi terapeutici e deve adeguare,impiego dei mezzi terapeutici e deve adeguare,
nell'interesse del paziente, le sue decisioni ai dati
scientifici accreditati e alle evidenze
metodologicamente fondate.
È obbligo del medico segnalare tempestivamente alle
autorità competenti, le reazioni avverse eventualmente
comparse durante un trattamento terapeutico.
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dadadada farmacifarmacifarmacifarmaci eeee mancatimancatimancatimancati incidentiincidentiincidentiincidenti
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medicimedicimedicimedici edededed accessoriaccessoriaccessoriaccessori



L’obiettivo del sistema di vigilanza è quello di 
incrementare la protezione della salute e la 
sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori e di alt ri 
riducendo la possibilità che lo stesso tipo di 
incidente dannoso si ripeta in luoghi diversi in 
tempi successivi. 
Tale obiettivo è raggiungibile attraverso la Tale obiettivo è raggiungibile attraverso la 
valutazione degli incidenti segnalati ed 
attraverso la divulgazione delle informazioni al 
fine di prevenire altri incidenti dello stesso tipo .





Definizione ADR o Effetto Collaterale Negativo 
DIRETTIVA 2010/84/UE (in vigore da luglio 2012 ) 

Reazione avversa (Adverse Drug Reaction , 
ADR) o Effetto Collaterale Negativo 

Reazione nociva e non voluta ad un prodotto Reazione nociva e non voluta ad un prodotto 
medicinale*

(*qualsiasi sostanza impiegata a scopi profilattici,  diagnostici o 
terapeutici o per ripristinarne, correggerne o modi ficarne le 
funzioni fisiologiche). 

“Reazione in questo contesto significa che una relazione cau sale
tra un medicinale e un evento avverso è almeno ragionevolmen te
possibile.”



1959 -1961: Disastro Talidomide

















Farmacovigilanza = Prevenzione

Il principale scopo della segnalazione di
un evento avverso è quello di “imparare
dall’esperienza” e condividere tale
esperienza in modo che altri “possanoesperienza in modo che altri “possano
evitare” che lo stesso evento indesiderato
accada .
(Leape LL et al.,“Reporting of adverse events”, NEJM 2002, 
347: 1633-8) 



1) appropriatezza prescrittiva
2) pianificazione di strumenti organizzativi  finalizzati al     

contenimento e alla gestione del rischio clinico,

IL PIÙ GRANDE CAMBIAMENTO È QUELLO DI
CONVINCERE TUTTI GLI OPERATORI CHE GLI ERRORI
SONO UN PROBLEMA DEL SISTEMA E NON DELLE
PERSONE.
PARLARNE INSIEME AIUTA A CAPIRE IL FENOMENO
“ERRORE” ED ATTUARE SEMPLICI CONTROLLI.

contenimento e alla gestione del rischio clinico,



Vera integrazione  



….."Di fronte alle grandi trasformazioni - strutturali , 
demografiche, economiche, tecnologiche, ecc. - incip ienti 
nella società attuale, la professione medica è in c ondizioni 
di disagio: modelli d'insegnamento inadeguati, modi  
d'esercizio distorti, concezioni fondamentali della v ita 
impoverite di vigore e rigore teoretico ed etico. S i tratta di 
modi, modelli, concetti e valori sollecitati a rior ientarsi in 
maniera decisiva e ad avviarsi verso una incisiva r iforma“ 
…..

…….la sfida continua 

Rapporto dell'Alto Commissariato per la Sanità Pubblica, a cura di Gino 
Bergami, Commissario e Nicola Perrotti, Commissario Aggiunto, stilato 
nell’anno 1947.

…..



Grazie…………

Io no….. 


