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SOMMINISTRAZIONE PER INFUSIONE A DOMICILIO DI FARMACI AD ALTO COSTO 

PER PERSONE AFFETTE DA MALATTIA RARA 

(Documento approvato nella seduta del 19 novembre 2015 della Commissione Tecnica Regionale Farmaci, 

ex DGR n. 952/2013) 

Premessa 

Il Servizio Sanitario Nazionale garantisce alle persone non autosufficienti e in condizioni di fragilità, con 

patologie in atto o esiti delle stesse, percorsi assistenziali presso il domicilio del paziente, necessari per 

stabilizzare il quadro clinico, limitare il declino funzionale e migliorare la qualità della vita. Le cure 

domiciliari si integrano con le prestazioni di assistenza sociale e di supporto alla famiglia, generalmente 

erogate dal Comune di residenza della persona. L’assistenza domiciliare è dunque un servizio compreso nei 

Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) in grado di garantire una adeguata continuità di risposta sul territorio 

ai bisogni di salute di tali persone, ai fini della gestione della cronicità e della prevenzione della disabilità. 

L’erogazione dell’assistenza farmaceutica, intesa non tanto come sola dispensazione di medicinali, ma 

caratterizzata anche da interventi specialistici (nutrizione artificiale, terapia antalgica con miscele in 

fleboclisi, elastomeri, terapia endovena con medicinali di uso ospedaliero) rientra tra le pratiche previste 

dall’assistenza domiciliare.  

Alcuni medicinali ad alto costo somministrati per infusione e destinati al trattamento delle malattie rare 

riportano nei decreti di autorizzazione o nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP), 

limitatamente ai pazienti che tollerano bene le infusioni e dopo attenta valutazione da parte del clinico 

prescrittore, la possibilità di somministrazione al domicilio del paziente. 

Attualmente il complesso delle normative nazionali e regionali sulle reti di assistenza ai malati rari ha portato 

ad identificare nei medici dei Centri regionali accreditati per malattie rare (Presidi accreditati DM 279/2001) 

gli unici professionisti che possono e devono definire il piano terapeutico-assistenziale del paziente, ivi 

compresa la prescrizione di farmaci ad alto costo. Gli stessi devono garantire le modifiche e l’eventuale 

aggiornamento dei piani terapeutici e selezionare i pazienti eventualmente eleggibili alla somministrazione a 

domicilio di tali farmaci. 

Nella Regione Veneto la prescrizione, erogazione, somministrazione e monitoraggio dei farmaci per le 

malattie rare avviene attraverso il Registro Regionale delle Malattie Rare informatizzato che mette in rete i 

Centri di riferimento, i Distretti socio-sanitari, i Servizi Farmaceutici Territoriali e le Farmacie Ospedaliere. 

In particolare, la somministrazione viene effettuata presso il Centro di riferimento o, quando le condizioni 

cliniche del paziente lo permettono, su giudizio del medico del Centro e su volontà del paziente, presso 

l’Ospedale dell’Azienda ULSS di residenza o presso il Distretto socio-sanitario o lo stesso domicilio. In 

questo modo, il Centro di riferimento mantiene la regia del piano assistenziale definendo il piano terapeutico, 

il dosaggio, la posologia, la modalità di somministrazione e il monitoraggio, e nel contempo viene favorito il 

paziente che può ricevere la terapia presso o vicino al proprio domicilio con un miglioramento della qualità 

di vita.  

Il “Documento sulla somministrazione a domicilio di farmaci ad alto costo per persone con malattia rara”, 

approvato dalla Commissione Salute nella riunione del 27.03.2013, ribadisce che l’offerta dell’assistenza 

domiciliare, anche per quanto riguarda la somministrazione dei farmaci, è un compito cui tutte le Regioni 

devono assolvere. Il Documento prevede che tale assistenza domiciliare debba essere garantita dal servizio 

pubblico, sebbene in taluni casi, qualora le Aziende ULSS non dispongano di risorse proprie, possa essere 

integrata da un’offerta privata.  
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Obiettivo 

Lo scopo del presente documento è quello di definire un percorso condiviso per la somministrazione 

domiciliare per infusione di medicinali ad alto costo per le malattie rare, nei casi in cui i decreti di 

autorizzazione o l’RCP lo consentano. Il percorso deve garantire uguali standard di sicurezza rispetto alla 

somministrazione effettuata in ospedale e assicurare, nella rete di assistenza, le necessarie interazioni che 

rendono possibile l’erogazione e la somministrazione domiciliare delle terapie. 

Modalità operative 

Per i pazienti affetti da malattia rara che su giudizio del medico del Centro accreditato e su volontà del 

paziente o del legale rappresentante, possono effettuare la somministrazione della terapia infusionale al di 

fuori delle strutture del Centro stesso (presso l’Ospedale dell’Azienda ULSS di residenza, il Distretto socio-

sanitario o il proprio domicilio), spetta all’Unità Valutativa Multidimensionale (UVMD) la definizione del 

setting appropriato per la somministrazione del farmaco, nel rispetto dei criteri di accesso all’Assistenza 

Domiciliare Integrata e sulla base dei bisogni assistenziali e delle condizioni logisticamente e/o 

organizzativamente sfavorevoli del paziente. 

1. Il medico del Centro di riferimento accreditato per la specifica malattia rara che ha in cura il 

paziente e a cui è affidata la responsabilità clinica:

• prescrive il medicinale all’interno del Piano Terapeutico Personalizzato (PTP) tramite il Registro 

Regionale delle Malattie Rare informatizzato (nel caso di regioni non collegate al sistema 

informativo del Veneto, è il distretto di residenza che inserisce nel registro il PTP redatto da un 

Centro di riferimento fuori regione, come già ordinariamente effettuato); 

• indica, nel Registro Regionale delle Malattie Rare informatizzato alla funzione  “Gestione 

farmaci orfani”, come centro che somministra il Distretto socio-sanitario e contatta il 

Coordinamento malattie rare (la somministrazione del medicinale al di fuori delle strutture del 

Centro stesso, potrà avvenire dopo un adeguato periodo di controllo e monitoraggio, acquisendo 

il consenso informato del paziente o del legale rappresentante); 

• monitora l’andamento della terapia tramite controlli clinici, in collaborazione con i professionisti 

dell’ULSS di residenza coinvolti, ed effettua anche le eventuali variazioni terapeutiche. 

2. Il Distretto Socio-Sanitario:

• organizza l’Unità Valutativa Multidimensionale (UVMD) per definire il setting appropriato per la 

somministrazione del farmaco (ospedale dell’Azienda ULSS di residenza, Distretto socio-

sanitario o domicilio del paziente); 

• convoca il MMG o il PLS e tutti i professionisti coinvolti ivi comprese le farmacie ospedaliere 

e/o territoriali (per l’approvvigionamento del farmaco) per definire il piano assistenziale del 

paziente e la modalità per la somministrazione del farmaco; 

• qualora venga individuata la possibilità di somministrazione domiciliare ma non siano disponibili 

infermieri afferenti all’Azienda ULSS (distrettuali, delle Medicine di Gruppo Integrate, ecc.) si fa 

carico di individuare un soggetto esterno nel rispetto delle procedure di evidenza pubblica e lo 

convoca per la condivisione del piano assistenziale; 

• contatta il paziente e/o la sua famiglia per comunicare il piano di assistenza e le modalità 

operative e organizzative in esso contenute. 
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Qualora il piano assistenziale preveda la somministrazione domiciliare del medicinale: 

3. Il MMG o PLS: 

• partecipa all’UVMD e alla definizione del piano assistenziale domiciliare del proprio assistito; 

• garantisce la disponibilità telefonica negli orari previsti, relativamente alla somministrazione del 

medicinale; 

• monitora il percorso terapeutico e le condizioni cliniche del paziente, segnalando le eventuali 

reazioni avverse e l’andamento dei maggiori parametri di efficacia clinica previsti dalle schede di 

monitoraggio presenti nel Registro informatizzato, contribuendo in tal modo alla decisione delle 

eventuali variazioni terapeutiche prescritte dal medico del Centro di riferimento. 

4. L’infermiere:

• somministra il medicinale al domicilio del paziente, secondo le buone prassi e le prescrizioni 

previste dal piano assistenziale definito in sede di Unità Valutativa Multidimensionale (UVMD); 

• inserisce i dati sulla somministrazione e sugli eventuali eventi avversi nel Registro Regionale 

delle Malattie Rare informatizzato tramite la funzione “Gestione somministrazione orfani” o li 

comunica al Distretto socio-sanitario per l’inserimento nel Registro Regionale. 

In aggiunta, al fine di una corretta applicazione dei percorsi sopra riportati: 

− il Coordinamento malattie rare: 

• implementa il Registro Regionale delle Malattie Rare informatizzato per la parte relativa alla 

gestione della somministrazione dei farmaci a domicilio; 

• effettua consulenza nei confronti degli operatori dei servizi (Centri di riferimento, Distretti socio-

sanitari, etc.) in merito al percorso tramite il Centro informazioni malattie rare (tel.: 049 8215700, 

numero verde: 800318811). 

• raccoglie le richieste dei Centri e contatta i Distretti agendo da facilitatore nella creazione delle 

reti tra Centri, Distretti, Farmacie Ospedaliere e Servizi Farmaceutici Territoriali, MMG, PLS e 

Medicine di Gruppo Integrate per la presa in carico globale del malato raro. 

− la farmacia ospedaliera/servizio farmaceutico: 

• provvede all’approvvigionamento e alla distribuzione diretta dei farmaci e registra le 

richieste/erogazioni nel Registro Regionale delle Malattie Rare informatizzato. 


