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FARMACIA OSPEDALIERA

Gas medicinali
normativa  

e responsabilità  
del farmacista

I gas medicali vengono classificati come 
sostanze medicinali e devono pertanto essere 

provvisti di Autorizzazione all’Immissione in 
Commercio. Alcuni gas utilizzati in ambito 

ospedaliero possono essere classificati in base 
alla loro destinazione d’uso come dispositivi 

medici, quando la sostanza presenta azioni fisiche 
e non farmacologiche sull’individuo oppure 

quando svolgono una funzione accessoria ad 
altro dispositivo medico. Diverse professionalità 

operanti all’interno delle strutture sanitarie 
sono interessate a vario titolo nella gestione e 

distribuzione dei gas medicinali. Nell’articolo viene 
riportato il quadro normativo relativo ai diversi 

aspetti tecnici, regolato da direttive europee, 
leggi e norme specifiche e viene esplicitata la 

responsabilità del farmacista ospedaliero
KEYWORDS

gas medicinali, normative,  
farmacia ospedaliera,  

responsabilità del farmacista
medical gases, regulations,  

hospital pharmacy,  
hospital pharmacist responsability

M
edical gases are classified as medicinal substances and must 

therefore have a marketing authorization.  

Some gases used in hospitals can be classified to their intended 

use as medical devices, when the substance exhibits physical and non-

pharmacological actions on the individual or when they perform an 

ancillary function to another medical device.  

Various professionals, operating within health facilities are involved, for 

various reasons, in the management and distribution of medical gases. 

The article reports the regulatory framework relating to the various 

technical aspects governed by European directives,  

laws and specific standards and the responsibility of the hospital 

pharmacist is made clear.

Armando Ferraioli - bioingegnere, 
Studio di Ingegneria Medica e Clinica, 

Cava de’ Tirreni (SA)
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I
l gas medicale, nell’attuale legge di riferimen-
to D.lgs. 219/2006, è inequivocabilmente in-
dicato come un medicinale a tutti gli effetti: il 
decreto definisce gas medicinale “ogni medici-

nale costituito da una o più sostanze attive gasso-
se miscelate o meno a eccipienti gassosi”. S’inten-
de per medicinale:
•	 ogni sostanza o associazione di sostanze pre-

sentate come aventi proprietà curative o profi-
lattiche delle malattie umane

•	 ogni sostanza o associazione di sostanze atte a 
essere usate sull’uomo (o somministrate) per 
ripristinare, correggere o modificare le funzio-
ni fisiologiche dello stesso, esercitando un’azio-
ne farmacologica o metabolica che permetta di 
stabilire una diagnosi medica.

Tutti i gas medicali devono essere quindi provvisti 
di un’autorizzazione per l’immissione in commer-
cio, come stabilito nella norma del titolo III del de-
creto su indicato. Nella Farmacopea Europea e nel-
la Farmacopea Ufficiale Italiana sono definiti gas 
medicinali: ossigeno, ossigeno 93%, azoto, aria 

medicinale, aria sintetica medicinale, protossido 
d’azoto, anidride carbonica (diossido di carbonio), 
monossido d’azoto (ossido nitrico), elio, azoto a 
basso tenore di ossigeno, miscele ottenute dai gas 
sopra elencati. Chi immette in commercio gas me-
dicinali deve avere l’autorizzazione a produzione, 
distribuzione, immissione in commercio dei medi-
cinali e rispettare i requisiti di purezza previsti dal-
la vigente Farmacopea. Tuttavia, alcuni gas usati in 
ospedale possono essere classificati in base alla 
destinazione d’uso, come i dispositivi medici (D.l-
gs. 46/97, recepimento della Direttiva 93/42/CE). 
Diverse professionalità operanti in strutture sani-
tarie sono coinvolte a vario titolo nella gestione e 
distribuzione dei gas medicinali. Il quadro norma-
tivo relativo ai diversi aspetti tecnici è di fatto rego-
lato da direttive europee, leggi e norme specifiche.

Norme tecniche relative agli impianti 
di distribuzione dei gas medicinali
Dal punto di vista normativo, gli impianti di distribu-
zione dei gas medicinali, del vuoto e d’evacuazione 
dei gas anestetici rientrano nel campo d’applica-
zione della Direttiva 93/42/CE, relativa ai dispositi-
vi medici e recepita in Italia con il D.lgs. n. 46/1997. 
Tale posizione è confermata in ambito comunitario 
dal NB-MED, Organo Tecnico, che riunisce gli Or-
ganismi Notificati per la Direttiva Dispositivi Medi-
ci e ne definisce le linee di condotta. I riferimen-
ti unici per progettazione, realizzazione, collaudo 
e messa in servizio degli impianti gas medicinali, 
vuoto ed evacuazione dei gas anestetici sono det-
tati dalle norme armonizzate UNI EN ISO 7396-1 e 
UNI EN ISO 7396-2. La norma UNI EN ISO 7396-1 
(ultima edizione italiana aprile 2019) ne specifica i 
requisiti per: progettazione, installazione, funzio-
namento, prestazioni, documentazione, prove e 
accettazione degli impianti di distribuzione dei gas 
medicali compressi, per il vuoto e per i gas atti ad 
alimentare strumenti chirurgici nelle strutture sa-
nitarie, per garantire la sicurezza dei pazienti me-
diante la continuità di erogazione del corretto gas 
medicinale da parte dell’impianto. La norma citata 
include i requisiti per: centrali di alimentazione, reti 
di distribuzione, sistemi di controllo, di monitorag-
gio e di allarme e per la non intercambiabilità tra i 
componenti delle differenti reti di distribuzione. La 
norma UNI EN ISO 7396-2 (ultima edizione italia-
na, ottobre 2009) specifica i requisiti per progetta-
zione, installazione, funzionamento, prestazioni, 
documentazione, prove e convalida degli impian-
ti d’evacuazione dei gas anestetici, per garantire la 

I RIFERIMENTI PER 
PROGETTAZIONE, 
REALIZZAZIONE, 
COLLAUDO 
E MESSA IN 
SERVIZIO DEGLI 
IMPIANTI GAS 
MEDICINALI, 
VUOTO ED 
EVACUAZIONE DEI 
GAS ANESTETICI 
SONO DETTATI 
DALLE NORME UNI 
EN ISO 7396-1 E 
UNI EN ISO 7396-2
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sicurezza dei pazienti e minimizzare l’esposizione 
degli operatori e di quanti presenti, ai gas e vapo-
ri anestetici. Per il collaudo, la messa in servizio e 
la gestione degli impianti di distribuzione dei gas 
medicinali, la norma UNI 11100:2018 fornisce, re-
lativamente ai due tipi di impianti di cui si occupa 
(impianti di distribuzione dei gas medicinali e del 
vuoto e impianti d’evacuazione dei gas anestetici), 
le modalità operative per l’accettazione (che com-
prende il collaudo della messa in servizio) e la ge-
stione di tutte le installazioni di impianti, incluse 
eventuali modifiche o ampliamenti. La norma ri-
prende l’allegato G della UNI EN ISO 7396-1 con-
fermando e approfondendo gli aspetti legati alla 
gestione operativa dell’impianto di distribuzione 
dei gas medicinali. Le norme UNI EN ISO 7396 (1-
2) rimandano a standard particolari e norme spe-
cifiche per le caratteristiche tecniche dei materiali, 
dei componenti (per esempio, unità terminali, tubi 
in rame ecc.) atti a essere installati sugli impianti. 
Le norme citate sono rivolte a:
•	 chiunque sia coinvolto nelle fasi di progettazio-

ne, realizzazione, collaudo, funzionamento e 
manutenzione delle strutture sanitarie e dei re-
lativi servizi per il trattamento dei pazienti

•	 chiunque sia coinvolto nella progettazione, fab-
bricazione e collaudo delle apparecchiature de-
stinate al collegamento con questi impianti di 
distribuzione.

Le principali tipologie di confezionamento dei gas 
medicinali sono effettuate con l’uso di:
•	 recipienti a pressione mobili (bombole, pacchi 

bombole, bombolette)
•	 serbatoi criogenici mobili (dewar, unità base/

companion)
•	 serbatoi criogenici fissi (evaporatori freddi).
I gas medicinali con AIC (Autorizzazione all’Immis-
sione in Commercio) devono essere dotati di:
•	 etichetta farmaceutica (ETI): specifica per ogni 

confezione, che riporti il nome del titolare AIC e 
il numero di AIC assegnato a quella confezione

•	 foglietto illustrativo (PIL): specifico per ogni ti-
tolare di AIC, che riporti, oltre alle informazioni 
previste dalla legislazione (indicazioni, moda-
lità di somministrazione, posologia ecc.), an-
che l’elenco delle confezioni e delle officine di 
produzione (suddivise per tipologia di confe-
zione prodotta)

•	 riassunto delle caratteristiche di prodotto (RCP): 
specifico per ogni titolare di AIC (scheda tecnica 
del farmaco che viene consegnata ai medici).

I gas medicinali, per la loro caratteristica di farmaci 

salvavita, devono necessariamente essere erogati 
con una garanzia di continuità, poiché una loro mo-
mentanea interruzione potrebbe comportare danni 
irreparabili ai pazienti. La fornitura di gas medicina-
li deve comprendere anche la prestazione di alcuni 
servizi necessari a garantirne l’erogazione, tra cui:
•	 messa a disposizione di uno stoccaggio prima-

rio con sistema di segnalazione allarme e riser-
va di sicurezza

•	 verifiche cicliche di funzionamento
•	 manutenzione impianti di distribuzione
•	 interventi urgenti su chiamata
•	 consegne del prodotto programmate e anche 

straordinarie.
Le norme di qualità e sicurezza rispondono a:
•	 Farmacopea: specifica di contenuti e impurezze, 

indica le metodiche analitiche per loro determi-
nazione

•	 GMP (Norme di Buona Fabbricazione): da os-
servarsi negli impianti di produzione primaria e 
secondaria

•	 Certificazioni aziendali di qualità: implementa-
zione di un sistema di qualità da parte del pro-
duttore che venga validata da parte degli orga-
nismi notificati

•	 Schede di sicurezza: obbligatorie a norma di 
legge per tutte le sostanze chimiche presenti, 
redatte secondo le direttive comunitarie.

La farmacia ospedaliera
Nel tempo, la legislazione in materia di impianti per 
la distribuzione di gas medicinali nelle strutture 
sanitarie ha subito notevoli evoluzioni a livello eu-
ropeo e, di conseguenza, anche a livello naziona-

La fornitura di gas 
medicinali deve 
comprendere anche la 
prestazione di alcuni 
servizi necessari a 
garantirne l’erogazione, 
tra cui le verifiche 
cicliche di funzionamento 
e gli interventi urgenti su 
chiamata
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CONTROLLI SALE CHIRURGICHE 
 
CONTROLLI AMBIENTALI CAMERA OPERATORIA AT-REST 

Temperatura 
 

Sale Operatorie: tra  20 e 24°C. 
Sale Sterilizzazione: tra 20 e 27°C. 
Terapia intensiva: tra 20 e 24°C. 
Sale parto: tra 20 e 26°C. 
 

Ergonomics of the thermal environment - Analytical determination and interpretation of 
thermal comfort using calculation of the PMV and PPD indices and local thermal 
comfort criteria. 
UNI EN ISO 7730:2006 

Umidità relativa 
 

Umidità compresa tra il 40 e 60%. Ergonomics of the thermal environment - Analytical determination and interpretation of 
thermal comfort using calculation of the PMV and PPD indices and local thermal 
comfort criteria. 
UNI EN ISO 7730:2006 

Classificazione conta 
particellare 
 

Classe ISO5 (aria grado B) in 6 punti (in 
stanza di 25m2) 

Cleanrooms and associated controlled environments. 
UNI EN ISO 14644-1:2016 
UNI EN ISO 14644-2:2016 

Pressioni differenziali extra-
operatoria e intra-operatoria 
e calcolo recovery-time 

Verifica pressione positiva nella camera 
operatoria 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 

 

CONTROLLI CONSERVAZIONE STRUMENTAZIONE CHIRURGICA STERILE AT-REST 
Prove di conservazione in 
armadi chiusi ad atmosfera 
controllata. 

Valutazione della contaminazione 
microbica aerodispersa nell’armadio di 
stoccaggio con ceppi batterici ATCC. 

Controlled environment storage cabinet for processed thermolabile endoscopes 
UNI EN 16442:2015 

 

CONTROLLI AUTOCLAVE 
Sterilizzazione ferri chirurgici 
o soluzioni. 
 

Valutazione del funzionamento della 
sterilizzazione con indicatori biologici 

“Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Indicatori biologici”  
UNI EN ISO 11138-7:2019 

 

CONTROLLI MICROBIOLOGICI ACQUA 
Acqua in uso presso sala 
Chirurgica 
 

Carica batterica totale a 22°C  100 
CFU/mL 
Carica batterica totale a 37°C  10 
CFU/mL 
Coliformi totali (E. coli) <1 CFU/100 mL 
Pseudomonas aeruginosa <1 CFU/100 
Ml 
 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 

Acqua in uso presso sala 
Chirurgica 
 

Legionella <100 CFU/mL 
 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 
 
Water quality - Enumeration of Legionella UNI EN ISO 11731:2017 

Acqua in uso presso sala 
Chirurgica (urgenza) 
 

Legionella (metodo PCR) 
 

Water quality — Detection and quantification of Legionella spp. and/or Legionella 
pneumophila by concentration and genic amplification by quantitative polymerase 
chain reaction (qPCR) 
ISO/TS 12869:2019 

 

CONTROLLI MICROBIOLOGICI SUPERFICI AT-REST 
Pavimenti (piastre da 
contatto) 

Batteri < 5 UFC/25cm2 in 5 punti 
Miceti  < 5 UFC/25cm2 in 5 punti 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 

Pareti (piastre da contatto) Batteri < 5 UFC/25cm2 in 8 punti 
Miceti  < 5 UFC/25cm2 in 8 punti 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 

Pareti, pavimenti (piastre da 
contatto) 

 S.aureus, Enterobatteri, Aspergillus, 
Prseudomonas a. (assenti in 13 punti) 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 

Pareti, pavimenti (piastre da 
contatto) 

Tamponi Covid-19 (Assenti) 
 

- 

 

CONTROLLI MICROBIOLOGICI ARIA AT-REST 
Aria aspirazione con SAS 
 

Batteri < 5 UFC/25cm2 
Miceti  < 5 UFC/25cm2 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 

Aria per esposizione piastre 
1h 

Batteri < 5 UFC/25cm2 
Miceti  < 5 UFC/25cm2 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 

Aria aspirazione con SAS 
per VIRUS 

Aria in m3 Covid-19 (Assenti) 
 

- 

 

CONTROLLI MICROBIOLOGICI DEGENZA PRE E POST INTERVENTO, RIANIMAZIONI, NEONATOLOGIA 
Pavimenti, Pareti (piastre da 
contatto) 
 

Batteri < 50 UFC/25cm2 in 5 punti 
Miceti  < 50 UFC/25cm2 in 5 punti 

Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio – 
ISPESL 2009 
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le. Gli impianti diventano a tutti gli effetti dispositivi 
medici. Il D.lgs. 46/97 e s.m.i. definisce dispositi-
vo medico qualsiasi strumento, apparecchio, im-
pianto, sostanza o altro prodotto usato da solo o 
in combinazione, compreso il software informati-
vo usato e destinato a essere usato a fini di diagno-
si, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione 
di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, at-
tenuazione o compensazione di una ferita o di un 
handicap; di studio, sostituzione o modifica dell’a-
natomia o di un processo fisiologico; di intervento 
sul concepimento, pur non esercitando un’azione 
principale sul corpo umano (cui è destinato), con 
mezzi farmacologici o immunologici, né mediante 
processo metabolico, la cui funzione possa esse-
re però coadiuvata da tali mezzi. Gli impianti cen-
tralizzati di distribuzione dei gas medicinali sono a 
tutti gli effetti dispositivi medici e, quindi, sogget-
ti a vigilanza da parte del farmacista ospedaliero, 
che è responsabile (responsabilità condivisa con 
altre figure, in prevalenza con quelle dell’Ufficio 
Tecnico), dell’identità, qualità e continuità d’ero-
gazione del medicinale distribuito al letto del pa-
ziente dall’impianto centralizzato. I dispositivi so-
no classificati dal fabbricante in funzione del loro 
rischio intrinseco (I, IIa, IIb, III), in base alle regole 
dell’allegato IX del D.lgs. 46/97:
•	 impianti centralizzati di distribuzione gas medi-

cinali e relativi componenti sono classificati co-
me dispositivi medici in classe IIb

•	 impianti centralizzati di distribuzione vuoto e re-
lativi componenti sono classificati come dispo-
sitivi medici in classe IIb

•	 impianti d’evacuazione gas anestetici sono clas-
sificati come dispositivi medici in classe IIa.

Ai sensi del D.M. 20/2/2007 gli impianti di distribu-
zione dei gas medicinali e del vuoto, in quanto di-
spositivi medici, devono essere registrati nel Re-
pertorio dei Dispositivi del Ministero della Salute. 
Nella struttura ospedaliera la responsabilità per la 
gestione dei gas medicinali è in carico alla Farma-
cia Ospedaliera. La produzione di gas medicinali 
in ospedale non è soggetta ad autorizzazione al-
la produzione e ad AIC, poiché è effettuata sotto la 
responsabilità del farmacista ospedaliero. Nel ca-
so dei gas medicinali, la Farmacia Ospedaliera ha i 
seguenti compiti: approvvigionare i gas medicina-
li, controllare e gestire i magazzini (depositi), gas 
dedicati, distribuire i gas medicinali ai reparti, con-
trollare la qualità dei gas forniti, garantire la loro 
tracciabilità, produrre gas medicinali magistrali/
officinali, raccogliere e diffondere modalità per un 
loro uso corretto, redigere i capitolati tecnici per le 
relative forniture, monitorarne i costi, vigilare sul-
la loro corretta gestione. Il Servizio Tecnico ospe-
daliero è responsabile della distribuzione dei gas 
medicinali ai pazienti attraverso contenitori, ap-
parecchiature, materiali, impianti; la loro gestio-
ne è di competenza degli Uffici Tecnici delle relati-
ve strutture sanitarie (la Farmacia non possiede gli 
skill indispensabili per tale gestione). Per quanto 
riguarda centrali e impianti di distribuzione, il Ser-
vizio Tecnico ospedaliero ha la responsabilità del 
loro funzionamento e quindi della loro corretta 
manutenzione.

Responsabilità del farmacista 
ospedaliero
Il produttore del farmaco e il fabbricante del dispo-
sitivo medico sono responsabili della produzione, 
qualità e conformità alle leggi in vigore. Il farmaci-
sta ospedaliero è responsabile di farmaci e dispo-
sitivi medici stoccati e distribuiti presso il proprio 
presidio ospedaliero, dal momento della consegna 
in magazzino; è anche responsabile di garantire 
che il prodotto sia conforme alle specifiche, che la 
qualità del gas medicinale in dotazione sia mante-
nuta tale fino all’uso in reparto e che la relativa do-
cumentazione sia presente e corretta. Il respon-
sabile del magazzino (se diverso dal farmacista) 
deve agire secondo un sistema di gestione di qua-
lità che assicuri il mantenimento delle caratteristi-
che del prodotto e la sua gestione in sicurezza. In 
caso di reclamo, incidente di dispositivo medico o 
evento avverso imputabile a erronea farmacovigi-
lanza, è responsabilità del farmacista ospedaliero 
intervenire e gestire quanto accaduto, secondo le 

Impianti centralizzati 
di distribuzione dei gas 

medicinali



L’igienizzazione efficace, sicura ed ecosostenibileL’igienizzazione efficace, sicura ed ecosostenibile
di Paradigma Italiadi Paradigma Italia

Una nuova linea di soluzioni per igienizzare ambienti, superfici e impianti, dedicata alla sicurezza di ogni giorno, che utilizza 
tecnologie efficaci ed efficienti per eliminare gli agenti patogeni potenzialmente dannosi per salute, nel rispetto della natura. 

Sistemi efficaci, 100% ecologici e non tossici, utilizzabili per l’igiene di ambienti, di oggetti, superfici e impianti, ma 
anche per l’utilizzo quotidiano nell’igiene delle mani e alimentare.

Paradigma Italia SpA socio unico 
Via Campagnola, 19/21  - 25011 Calcinato (BS) - Tel. +39 0309980951 - commerciale@paradigmaitalia.it 

Maggiori informazioni su
www.paradigmaitalia.it

Seguici su
facebook.com/paradigmaitalia

Hyclosan: la soluzione igienizzante
> Garanzia di igiene e pulizia: principio attivo acido
 ipocloroso (cloro attivo), estremamente efficace
 contro molti virus e batteri
> 100% ecocompatibile: molecola metastabile
 è completamente degradabile, senza rilascio o deposito
 di sostanze tossiche durante e dopo l’uso
> Ampio uso applicativo in diversi settori: soluzione liquida
 utilizzabile pura o diluita, anche con nebulizzatori

Il trattamento acqua sanitaria anti-legionella 
direttamente dove serve

> Trattamento completo dell’acqua sanitaria, antibatterico e antimicotico 
> 100% efficace contro la legionella e sicuro per le tubazioni 

> Sistema di produzione liquido on site in box Paradigma con rotelle, 
con sistema di dosaggio automatizzato e gestione da remoto

> Produzione liquido fino a 660 litri al giorno
> Soluzione ecologica, sana e sicura, nel rispetto delle normative

e senza alterare le caratteristiche di potabilità dell’acqua.

SCELTA GREENSCELTA GREEN

VIVIVIVI
ECOLOGICOECOLOGICO

Le soluzioni Paradigma per l’igienizzazione sono ideali per ogni tipologia di struttura che necessiti di un’igienizzazione a 360°:

> Turistico ricettivo
> Sport e benessere
> Sanità
> Strutture pubbliche
> Nautica

> Impianti di raffreddamento
> Agro alimentare
> Agricoltura
> Ambienti, oggetti e tessuti

> Sistemi di ventilazione
 e climatizzazione
> Igienizzante per le mani
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nato dal suo confezionamento primario (il ser-
batoio) e quindi dalla sua valvola d’uscita fino al-
la connessione con il letto del paziente

•	 corretta conservazione del gas medicinale nel 
condotto che va dalla valvola di uscita del ser-
batoio fino al collegamento con il letto del pa-
ziente.

c) gestione dell’impianto centralizzato di distribu-
zione (prima e dopo AIC):
•	 identità e della qualità del medicinale che viene 

distribuito al letto del paziente (responsabilità 
condivisa con altre figure).

d) gestione dell’autoproduzione (miscelatori, 
compressori, PSA/VSA) (prima e dopo AIC):
•	 identità e della qualità del medicinale preparato 

(rispondenza FU)
•	 impianto di produzione (responsabilità condivisa)
•	 attività svolta in strutture con farmacia interna 

e nel rispetto delle NBP (Norme di Buona Pre-
parazione).

Conclusioni
Stoccaggio e distribuzione di gas medicinali e di-
spositivi medici sono passaggi importanti nella 
gestione farmaceutica ospedaliera, poiché van-
no sempre garantite le caratteristiche dei prodotti 
usati dal paziente. Fa capo al farmacista ospeda-
liero la responsabilità del rispetto delle normative, 
della qualità, della corretta conservazione dei pro-
dotti nel magazzino dedicato, nonché il manteni-
mento della qualità del gas negli impianti di distri-
buzione dei gas medicinali. Il direttore di Farmacia 
deve assicurare che siano messe a disposizione le 
risorse necessarie per raggiungere e mantenere 
il livello di qualità del prodotto ai requisiti di Far-
macopea; suo è il compito d’identificare le attivi-
tà critiche da sottoporre a eventuale processo di 
convalida e riesaminare periodicamente i risultati 
di qualità del prodotto, in modo che gli obiettivi di 
qualità definiti siano raggiunti. Date le caratteristi-
che delle apparecchiature per la produzione di gas 
medicinali officinali, la gestione complessiva del 
sistema produttivo richiede competenze tecniche 
che non appartengono unicamente al ruolo nor-
malmente ricoperto dal Farmacista Ospedaliero.

procedure del sistema di qualità e quanto previsto 
dalla legge; egli ha l’obbligo, in caso di richiamo di 
prodotto da parte del produttore o delle autorità, di 
garantire che il lotto ritirato non entri nel ciclo di-
stributivo della struttura ospedaliera, accertando-
si che il prodotto sia segregato nell’apposita area 
destinata e ben identificato. Per quanto riguarda la 
distribuzione dei gas medicinali e il loro trasferi-
mento dall’autocisterna al serbatoio di stoccaggio 
dell’ospedale, è sempre responsabilità del farma-
cista ospedaliero controllare che la documentazio-
ne di accompagnamento sia corretta: nel momento 
della loro distribuzione si configura lo “sconfezio-
namento” del farmaco ed è da quel momento in poi 
che ciò che accade è di sua responsabilità. La qua-
lità del gas deve essere garantita fino alle prese di 
utilizzo. Nel caso in cui la produzione di gas medi-
cinali avvenga (es. aria compressa, ossigeno 93%) 
direttamente nella struttura ospedaliera, la qualità 
della miscela prodotta e la sua rispondenza ai re-
quisiti di farmacopea è responsabilità del farma-
cista ospedaliero. La qualità del gas deve essere 
periodicamente monitorata, secondo un piano de-
finito in base all’analisi dei rischi, dalle centrali di 
produzione e alle prese d’erogazione. Riepilogan-
do, mentre l’industria è responsabile degli aspet-
ti formali e sostanziali del medicinale, il farmacista 
ospedaliero è responsabile di:
a) gestione bombole con AIC:
•	 corretta conservazione del gas medicinale
•	 stoccaggio in ambiente idoneo
•	 trasporto e della consegna ai reparti dell’ospedale
•	 scelta di eventuali DM
b) gestione dei serbatoi criogenici con AIC:
•	 qualità del gas medicinale una volta sconfezio-

Lo stoccaggio e la 
distribuzione di gas 

medicinali e dispositivi 
medici è un passaggio 

importante nella 
gestione farmaceutica 

ospedaliera, poiché 
vanno sempre garantite 

le caratteristiche 
dei prodotti usati dal 

paziente
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