REGIONE
(09Y) MARCHE

Giunta regionale

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE

n. 662 del 24 maggio 2021

Oggetto: Emergenza COVID-19: linee di indirizzo per la continuita terapeutica tra territorio,
ospedale e territorio nella Regione Marche nellambito delle cure territoriali.
Sperimentazione di un modello operativo per la prescrizione, erogazione,
somministrazione di farmaci a domicilio e in strutture residenziali extraospedaliere.

LA GIUNTA REGIONALE

VISTO il documento istruttorio riportato in calce alla presente deliberazione predisposto dalla
P.F. “Territorio e Integrazione Ospedale Territorio” dal quale si rileva la necessita di adottare il
presente atto;

RITENUTO, per motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono
condivisi,di deliberare in merito;

VISTO il parere favorevole di cui all’art.16 bis della legge regionale 15 ottobre 2001, n. 20,
sotto il profilo della legittimita e della regolarita tecnica del Dirigente della P.F. “Territorio e
Integrazione Ospedale Territorio” e I'attestazione dello stesso che dalla deliberazione non
deriva né puo derivare alcun impegno di spesa a carico della Regione;

VISTO il parere favorevole di cui all’art.16 bis della legge regionale 15 ottobre 2001, n. 20,
sotto il profilo di legittimita e della regolarita tecnica del Dirigente della P.F. “Assistenza
Farmaceutica” e I'attestazione dello stesso che dalla deliberazione non deriva né pud
derivare alcun impegno di spesa a carico della Regione;

VISTA la proposta del Dirigente del Servizio Sanita;
VISTO Tlarticolo 28 dello Statuto della Regione;

Con la votazione, resa in forma palese, riportata nell’allegato “Verbale di seduta”

DELIBERA

1. di attivare in via sperimentale, per la durata di 12 mesi, il modello operativo per la
prescrizione, erogazione, somministrazione di farmaci a domicilio e in strutture
residenziali extraospedaliere per la continuita terapeutica tra territorio, ospedale e
territorio nella Regione Marche, di cui all’Allegato A, che costituisce parte integrante del
presente atto;

2. di dare mandato agli Enti del SSR, in applicazione del presente atto, di definire
specifiche procedure operative a livello di Area Vasta ed Interaziendale;
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3. di dare mandato ai dirigenti delle PF Territorio e Integrazione ospedale territorio e
Assistenza Farmaceutica di monitorare I'applicazione del modello e di effettuare una
verifica intermedia a 6 mesi dall’avvio della sperimentazione.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
(Francesco Maria Nocelli) (Francesco Acquaroli)
Documento informatico firmato digitalmente Documento informatico firmato digitalmente

DOCUMENTO ISTRUTTORIO
Normativa di riferimento

- Decreto Ministeriale del 18 aprile 2007 “Aggiornamento e completamento delle tabelle
contenenti l'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope e relative composizioni medicinali, di
cui al decreto del Presidente della Repubblica del 9 ottobre 1990, n. 309 e successive modificazioni ed
integrazioni, recante il testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze
psicotrope e di prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza’;

- DGR n. 645 del 20/04/2009 “Progetto di un nuovo modello assistenziale per la Fibrosi Cistica:
ridefinizione del ruolo e dell’'organizzazione del centro di riferimento regionale e della sua integrazione
con le strutture territoriali zonali.”;

- L. 38 del 15 marzo 2010 "Disposizioni per garantire I'accesso alle cure palliative e alla terapia
del dolore";

- DGR n.1345 del 30 settembre 2013 “Riordino delle reti cliniche della Regione Marche”;

- DGR n. 676 del 4 giugno 2014 “Recepimento Intesa del 25 luglio 2012, definizione dei requisiti
minimi e delle modalita organizzative necessari per l'accreditamento delle strutture di assistenza ai
malati in fase terminale e delle unita di cure palliative e della terapia del dolore - Indicazioni operative”;

- DGR n. 791 del 30 giugno 2014 ‘“Linee guida per l'organizzazione delle cure domiciliari.
Approvazione”;

- Accordo Stato Regioni del 10 luglio 2014 (87/CSR) “Accordo ai sensi dell’articolo 5, comma 2,
della legge 15 marzo 2010 n. 38 tra il Governo e le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano di individuazione delle figure professionali competenti nel campo delle cure palliative e della
terapia del dolore nonché delle strutture sanitarie, ospedaliere e fterritoriali e assistenziali coinvolte
nelle reti delle cure palliative e della terapia del dolore”,

- DGR n. 846 del 12 luglio 2014 “Linee di indirizzo per la definizione della Rete regionale di cure
palliative”;

- DGR n. 1285 del 17 novembre 2014 “Linee di indirizzo per la definizione della Rete regionale
di cure palliative e terapia del dolore pediatrica”;

- DGR n. 325 del 20 aprile 2015 “Linee di indirizzo per la definizione della rete regionale della
terapia del dolore”;

- DGR n. 1439 del 23 novembre 2016 “Recepimento Accordo del 10/7/2014 tra Governo le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano Stato Regioni ai sensi dell'art. 5 comma 2 della
Legge 15 marzo 2010 n. 38, recante "Individuazione dei criteri per la certificazione dell'esperienza
triennale nel campo delle cure palliative dei medici in servizio presso le reti dedicate alle cure palliative
pubbliche e private accreditate di cui alla legge 27 dicembre n. 147 comma 425" - Approvazione
indicazioni operative”;

- DPCM 12 gennaio 2017 “Definizione ed aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza di
cui all’Art. 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 56027

- Decreto del dirigente Servizio Sanita n. 17 del 05 aprile 2017 “Modifica Allegato A del decreto
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n. 21 del 18.4.17 “certificazione esperienza triennale nel campo delle cure palliative”;

- DGR n. 716 del 26 giugno 2017 “Decreto del presidente del consiglio dei ministri 12.1.17
“Definizione ed aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza di cui all’Art. 1, comma 7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”. Recepimento e prime disposizioni attuative”;

- Legge Regionale n. 26 del 7 agosto 2017 “Uso terapeutico della cannabis”,

- Decreto Ministero della salute 7 settembre 2017 “Disciplina dell’'uso terapeutico di medicinale
sottoposto a sperimentazione clinica”,

- DGR n. 1467 dell’'11 dicembre 2017 «Approvazione delle linee di indirizzo procedurali ed
organizzative per [l'attuazione della Legge Regionale 7 agosto 2017, n. 26 concernente “Uso
terapeutico della cannabis” e revoca della DGR 617/2016»;

- Legge n. 219 del 22 dicembre 2017 “Norme in materia di consenso informato e disposizioni
anticipate di trattamento”;

- Legge Regionale n. 7 del 01 aprile 2019 “Disposizioni per garantire una buona vita fino
all'ultimo e l'accesso alle cure palliative nella regione Marche”;

- Deliberazione n. 107 dellAssemblea Legislativa Regionale del 4 febbraio 2020 n. 153 “Piano
Socio Sanitario Regionale 2020-2022. Il cittadino, l'integrazione, I'accessibilita e la sostenibilita”;

- DGR n. 272 del 09 marzo 2020 "Piano regionale per la gestione dell'emergenza
epidemiologica da COVID-197;

- DGR n. 320 del 12 marzo 2020 "Aggiornamento del "Piano regionale per la gestione
dell'emergenza epidemiologica da Covid-19" di cui alla DGR 272 del 09.03.2020";

- DGR n. 477 del 20 aprile 2020 " Disposizioni regionali in materia di erogazione di farmaci in
Distribuzione per Conto per la gestione dell’emergenza epidemica da COVID-19”;

- DGR n. 523 del 05 maggio 2020 “Epidemia COVID-19: Piano di riorganizzazione delle Attivita
di Ricovero ed Ambulatoriali presso le Strutture Ospedaliere Pubbliche e Private accreditate del
Sistema Sanitario Regionale”;

- Accordo Stato Regioni del 27 luglio 2020 (118/CSR) «Accordo ai sensi dell’articolo 4, comma
1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sul documento “Accreditamento delle reti di cure
palliative, ai sensi della Legge 156 marzo 2010 n. 38”»;

- DGR n. 1423 del 16 novembre 2020 “Piano regionale di assistenza territoriale di cui
all’articolo 1 del D.L. 34/2020 convertito dalla Legge 17 luglio 2020, n. 77"

Motivazione

La crisi umanitaria scatenata dalla pandemia da Covid 19 ha complicato in modo sostanziale alcuni
elementi che identificano e definiscono i bisogni di cura della popolazione colpita, a partire dalla
individuazione dei pazienti vulnerabili e a rischio di morte. Si amplia innanzitutto la platea dei pazienti
che necessitano di cure al proprio domicilio; oltre ai malati, adulti e bambini estremamente fragili, gia in
carico storicamente al territorio, il SSR deve fornire cure e palliazione anche a persone che
precedentemente alla pandemia erano sane. Si sono quindi delineati nuovi orizzonti per la medicina
territoriale alla quale viene assegnato un ruolo fondamentale nella gestione di una popolazione di
pazienti molto diversificata, anche allo scopo di minimizzare la sofferenza di coloro che ne sono colpiti.

Gia con la DGR n. 606 del 2001, che definiva le “Linee Guida Regionali per le cure domiciliari’ la
Regione ha avviato uno specifico percorso dedicato al setting delle cure domiciliari. Con successiva
DGR n. 791 del 2014 tale percorso & stato ulteriormente ridefinito, sia per I'esigenza di adeguare
l'intervento domiciliare al quadro demografico in costante variazione, caratterizzato dal progressivo
invecchiamento della popolazione e dal’aumento delle persone in condizioni di non autosufficienza, sia
per mettere a regime un nuovo sistema di valutazione multidimensionale per le cure domiciliari (il RUG
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[l HC). Davanti alla necessita di fornire risposte concrete a un numero sempre piu elevato di pazienti
con bisogni terapeutico-assistenziali altamente specialistici, come i pazienti affetti da fibrosi cistica, la
Regione, con la DGR n. 645 del 20/04/2009, ha definito anche uno specifico modello assistenziale a
questi rivolto, con I'obiettivo di “spostare” al domicilio il maggior numero possibile di prestazioni al fine
di proteggerli dall’elevato rischio infettivo a cui verrebbero esposti nell'accesso al setting ospedaliero.
Con la DGR n. 846 del 12.07.2014 la Regione ha poi approvato le “Linee di indirizzo regionali per la
definizione della Rete regionale di cure palliative”, distinguendo quanto di competenza delle cure
palliative in ambito ospedaliero e specialistico ambulatoriale, delle Unita di cure palliative Hospice
(UCPH) e quanto di competenza delle unita di cure palliative domiciliari (UCPD),nelle quali assicurare
un programma di cura individualizzato per il malato, insieme alla sua famiglia, al fine di promuoverne la
qualita di vita in ogni fase della malattia, con particolare riguardo alla fase terminale.

L’'importanza del setting territoriale nella presa in carico di pazienti fragili & stata fortemente evidenziata
anche nell’'ultimo DPCM LEA del 2017. Tale evidenza ¢ rilevabile fin dall’ art. 4 - Assistenza sanitaria di
Base, dove al comma 2, lettera j, viene esplicitato che il SSN garantisce “'assistenza domiciliare

programmata alle persone con impossibilita a raggiungere lo studio del medico perché non

deambulanti, o con gravi limitazioni funzionali 0 non trasportabili con mezzi comuni (..). Stesso concetto
viene evidenziato negli artt.: 5 -Continuita Assistenziale; 21 -Percorsi assistenziali_integrati; 22 -Cure

Domiciliari (articolate in diversi livelli di intensita, complessita e durata -di base,1°, 2° e 3° livello-); 23
-Cure palliative domiciliari (anch’esse articolate in specifici livelli di complessita -Base e Specialistico-),
erogate dalle Unita di Cure Palliative -UCP- e non piu nellambito dell’assistenza domiciliare integrata;

31 -Assistenza sociosanitaria residenziale alle persone nella fase terminale della vita. Anche rispetto
alla_Continuita dell’Assistenza farmaceutica negli artt. 8 e 9 si afferma che le regioni garantiscono i

medicinali _necessari _al traffamento dei pazienti in assistenza domiciliare, residenziale e
semiresidenziale, nonché i farmaci per il periodo immediatamente successivo alla dimissione dal
ricovero ospedaliero o alla visita specialistica ambulatoriale, limitatamente al primo ciclo terapeutico
completo sulla base di direttive regionali”...; “qualora non esista valida alternativa terapeutica, i

medicinali innovativi la cui commercializzazione € autorizzata in altri Stati, ma non sul territorio
nazionale, i medicinali non ancora autorizzati per i quali siano disponibili almeno dati favorevoli di
sperimentazioni cliniche di fase seconda e i medicinali da impiegare per un'indicazione terapeutica
diversa da quella autorizzata, qualora per tale indicazione siano disponibili almeno dati favorevoli di
sperimentazione clinica di fase seconda, inseriti in un elenco predisposto e periodicamente aggiornato
dall’Agenzia lItaliana del Farmaco (AIFA), conformemente alle procedure ed ai criteri adottati dalla
stessa” e i “medicinali utilizzabili per un'indicazione diversa da quella autorizzata, alle condizioni
previste dall'art. 1, comma 4-bis del decreto legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito con modificazioni
dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648”.

I modelli organizzativi inseriti nel DPCM LEA 2017, sono stati totalmente recepiti nel nuovo Piano Soci
o Sanitario Regionale 2020/2022, in particolare nelle aree di intervento n. 13, “Presa in carico
post-dimissione”, n. 17, “Infermiere di famiglia e comunita” e nelle aree n. 24 e n. 25 “Miglioramento
della presa in carico dei malati che necessitano di cure palliative e terapia del dolore”, che sottolineano
limportanza di sviluppare modelli assistenziali integrati in grado di garantire la continuita assistenziale
del paziente. Nella scheda 24 in particolare, viene assicurato al paziente che necessita di cure
palliative di “compiere lintero processo assistenziale riducendo tempi e spostamenti attraverso
l'identificazione di percorsi specifici per ogni fase della presa in carico...migliorando la coerenza
prescrittiva verso farmaci a maggiore efficacia antalgica (es. oppioidi)”.

La necessita di rafforzare il sistema di assistenza domiciliare quale setting privilegiato della presa in
carico a livello territoriale, ha assunto una nuova rilevanza nel’ambito dellemergenza epidemiologica
da Covid-19. A tal fine, il c.d. “decreto rilancio”, D.L. 19 maggio 2020, n. 34, coordinato con
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modificazioni dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, recepito con la DGR n. 1423 del 16/11/2020, contiene
all'articolo 1 disposizioni volte a potenziare I'offerta sanitaria e sociosanitaria territoriale, della quale i
servizi domiciliari costituiscono una componente cruciale, e a rimodulare costantemente

l'organizzazione sanitaria per fornire le adeguate e opportune risposte alle nuove necessita
assistenziali dei pazienti. La norma potenzia le cure domiciliari, con un importante stanziamento di
risorse, finalizzato a privilegiare, quando possibile, percorsi di cura e assistenza nei luoghi di vita della
persona, a diversi livelli di complessita, con cid diminuendo il ricorso a forme di assistenza e cura
istituzionalizzate (sia nell’ambito dei ricoveri ospedalieri sia nelle strutture residenziali territoriali). Le
strategie sino ad oggi adottate sono state finalizzate non solo al tentativo di limitare il diffondersi della
pandemia, ma anche allo sviluppo di modelli di pro-attivita e di prossimita delle cure anche nell'intento
di evitare il congestionamento degli altri setting assistenziali. Nella DGR n. 1423 del 16/11/2020 si
prevede infatti che “...il potenziamento dell’ADI ¢ finalizzato, oltre che a garantire il massimo livello di
assistenza compatibile con le esigenze di sanita pubblica e di sicurezza delle cure in favore dei
soggetti contagiati identificati attraverso le attivita di monitoraggio del rischio sanitario, anche a

rafforzare i servizi di assistenza domiciliare integrata per i soggetti cronici, disabili, con disturbi mentall,
con dipendenze patologiche, non autosufficienti, con bisogni di cure palliative, di terapia del dolore, e in

generale per le situazioni di fragilita tutelate ai sensi del Capo IV del D.P.C.M 12 gennaio 2017".Per tali
tipologie di persone, il livello di complessita assistenziale & determinato dalla presenza di sintomi di

difficile controllo e che coinvolgono lo stato funzionale, gli aspetti relazionali, gli aspetti etici, i problemi
psicosociali, i bisogni dei familiari, etc. Diviene pertanto necessario garantire a queste categorie di
malati un’appropriata continuita assistenziale attraverso il rafforzamento dei punti unici d’accesso
(PUA) per indirizzarle al percorso adeguato in relazione alle necessita. Inoltre diventano fondamentali
I'effettuazione di una valutazione multidimensionale (VMD) per accertare la presenza di condizioni
cliniche, ambientali, familiari e sociali idonee alla permanenza a domicilio della persona non
autosufficiente, e la previsione di progetti di assistenza individuale (PAI) centrati sui bisogni integrati
sia sanitari sia sociali, formulati dall’equipe responsabile della presa in carico, in grado di governare il
passaggio dalla fase ospedaliera a quella residenziale/domiciliare e viceversa. Una valutazione
multidimensionale pertanto condivisa, in grado di contribuire ad orientare la persona malata ed i suoi
familiari verso il setting di cura piu appropriato, dall’ospedale alle dimissioni protette, in ADI, UCP
domiciliari, Hospice, RSA, RP etc.

Il passaggio tra contesti assistenziali diversi (territoriali ed ospedalieri), che vede il coinvolgimento di
numerose figure professionali, necessita perd di una forte integrazione tra queste. Una efficace
comunicazione tra lo specialista ospedaliero e le figure coinvolte nella presa in carico territoriale del
paziente, dalle cure primarie al’ADI (attraverso il MMG) o alle UCPD (tramite il Medico Palliativista
pubblico o delle Associazioni del terzo settore) o alla residenzialita (tramite il MMG o il Medico
responsabile delle strutture residenziali), anche in collaborazione con la figura del Case Manager
Infermieristico, rappresenta il perno dell’intero processo e parte integrante del percorso assistenziale
intrapreso.

L’Infermiere Case Manager (ICM), nell’esteso panorama delle figure coinvolte, potrebbe, grazie anche
alle competenze multidisciplinari caratteristiche della professione, raffigurare il nuovo professionista
sanitario deputato alla presa in carico del paziente all'interno della rete delle cure territoriali, nell'intero
percorso diagnostico, terapeutico e assistenziale.

I MMG rappresenta di fatto, ad oggi, la figura professionale di congiunzione fra I'ospedale ed il
territorio nellambito delle attivita dell’assistenza domiciliare integrata (ADI) e/o delle unita di cure
palliative domiciliari (UCPD) e/o della residenzialita protetta (RSA, Hospice, etc.), in linea con quanto
previsto dal DPCM 2017 LEA e come anche descritto all’art. 4, comma 5 della LR 7/19, “Disposizioni
per garantire una buona vita fino all'ultimo e I'accesso alle cure palliative nella regione Marche. La
stessa Legge n. 219/2017, “Norme in materia di consenso informato e disposizioni anticipate di




REGIONE
(09Y) MARCHE

Giunta regionale

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE

trattamento”, all’art. 2 esplicita che “jl medico avvalendosi dei mezzi appropriati allo stato del paziente
deve adoperarsi per alleviarne le sofferenze.... con il consenso del paziente”.

E’ noto che molti dei farmaci antalgici e/o palliativi, che dovrebbero includere farmaci per il controllo dei
sintomi (es. oppiacei, sedativi, deliriolitici, antisecretivi) e i dispositivi medici (es: pompe e dispositivi per
infusione) necessari alla loro somministrazione, sono prescritti ed utilizzati in ambito ospedaliero in
quanto la loro somministrazione, soggetta a potenziali effetti collaterali, non pud essere correttamente
monitorata in ambiente domiciliare (provvedimento AIFA del 13 gennaio 2010).Tuttavia la normativa
vigente (Art 6 c. 1 DPR 20.10.92) prevede che, nell’ambito di cicli di cura programmati alternativi al
regime di ricovero in Day Hospital “possono essere concessi dall’'ospedale anche eventuali farmaci che
l'assistito debba assumere al proprio domicilio ivi compresi quelli autorizzati per il solo uso
ospedaliero’.

I 19 marzo 2018 I'Agenzia del Farmaco (AIFA) e la Societa Italiana di Cure Palliative, con specifica
nota AIFA “Farmaci Off-Label In Cure Palliative (Cp) Per La Popolazione Adulta - Proposta di
immissione nell’elenco dei medicinali istituito con la L. 648/96 di farmaci utilizzati off-label nell’ambito
delle Cure Palliative (CP) -Tavolo Tecnico di Lavoro sull’uso dei farmaci per le Cure Palliative off-label
composto dalla Societa lItaliana di Cure Palliative (SICP) e dall’Agenzia lItaliana del Farmaco” hanno
condiviso le possibili terapie somministrabili nella gestione del dolore e della palliazione in ambito
pediatrico e adulto. Dall’'analisi della letteratura e delle evidenze scientifiche € emerso I'utilizzo “off
label” di molti di questi farmaci e ne & stato proposto I'impiego ai sensi della Legge n. 648/96,
nonostante I'assenza di dati supportati da studi clinici per I'autorizzazione all'impiego terapeutico. In
tale elenco &€ compreso, per esempio, il Midazolam. In particolare, il documento specifica nella Nota
“L’utilizzo domiciliare ed extra ospedaliero del Midazolam per il trattamento di pazienti in fase avanzata
e terminale di malattia in regime domiciliare, softo la responsabilita medica, costituisce elemento
fondamentale nel percorso di cura di questi malati. Limitare I'utilizzo del Midazolam alle sole strutture
ospedaliere o ad esse assimilate, determinerebbe una disparita di trattamento tra pazienti della stessa
tipologia e con gli stessi bisogni, anche in considerazione del fatto che il rapporto tra malati in fase
terminale di malattia ricoverati in Hospice e pazienti a domicilio € di circa 1:2-4”. Ad oggi & stato
disciplinato I'uso terapeutico della cannabis che, in base alla Legge regionale n. 26/17, in linea con
quella nazionale, prevede la prescrizione del medico specialista o di medicina generale e del pediatra
di libera scelta.

Nello specifico campo delle cure palliative, le figure professionali abilitate alla somministrazione
domiciliare di farmaci palliativi sono invece individuate dal’Accordo Stato Regioni -CSR 87- del 10
luglio 2014.

La strategia di potenziamento del contesto domiciliare & supportata anche dalla DGR n.477 del 20
aprile 2020 “Disposizioni regionali in materia di erogazione di farmaci in Distribuzione per Conto per la
gestione dell’emergenza epidemica da COVID-19”, emanata al fine di contenere il numero degli
accessi in ospedale per tutti gli assistiti marchigiani che necessitano di terapie farmacologiche nonché
di prevedere percorsi volti alla salvaguardia dello stato di salute di alcune categorie di pazienti. E’ stata
altresi consolidata la modalita di prescrizione dei farmaci con ricetta dematerializzata per ridurre al
minimo l'accesso dei pazienti agli ambulatori medici. La fornitura dei farmaci, con ricetta
dematerializzata o cartacea , pud essere esitata con ricetta ripetibile (RR), con ricetta ripetibile
limitativa (RRL), con ricetta non ripetibile limitativa per i medicinali vendibili al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti (RNRL), in riferimento ai medicinali soggetti a prescrizione medica
limitativa utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP) e
per i medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa utilizzabili esclusivamente da specialisti
(USPL).

Lo stesso Ministero della Salute, attraverso I'Ufficio Ill della Direzione generale della programmazione
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sanitaria, al fine di offrire strumenti in grado di prevenire gli eventi avversi, promuovere I'assunzione di
responsabilita e favorire il cambiamento di sistema, ha elaborato, in collaborazione con esperti di
Regioni e Province Autonome, Agenas, AIFA, ISS e altri stakeholder, specifiche raccomandazioni per
la somministrazione di farmaci, anche nei contesti territoriali/domiciliari. Tra le Raccomandazioni, da
tenere in considerazione nell’elaborazione di specifiche procedure operative a livello di Area Vasta ed
Interaziendale, si evidenziano le seguenti:

- n. 19 “Raccomandazione per la Manipolazione delle Forme Farmaceutiche Orali Solide”, ottobre 2019;
- n. 18 “Raccomandazione per la prevenzione degli errori in terapia conseguenti all'uso diabbreviazioni,
acronimi, sigle e simboli”, settembre 2018;

- n. 17 “Raccomandazione per la riconciliazione farmacologica”, dicembre 2014;

- n. 14 “Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici” che contiene lo specifico punto
4.8 per la “Gestione della terapia con farmaci antineoplastici per via parenterale in regime di
ospedalizzazione domiciliare”, novembre 2012;

- n. 10 “Prevenzione degli errori in terapia con farmaci “Look-alike/sound-alike (LASA)”, agosto 2010;
-n. 9 “Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi
medici/apparecchi elettromedicali”, aprile 2009;

- n. 7 “Prevenzione della morte, coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica”, marzo
2008.

L’attuazione di un percorso strutturato ed integrato di assistenza al di fuori del regime ospedaliero,
ovvero presso il domicilio del paziente anche relativamente alle terapie, spesso attuate con farmaci ad
uso ospedaliero, & oggi resa urgente dall’epidemia in corso.

Tale percorso, condiviso gia dalla fase della prescrizione (con indicazione della qualifica del medico
prescrittore), alla erogazione (farmacia ospedaliera territorialmente competente), fino alla
somministrazione al domicilio (con indicazione della figura professionale incaricata) di farmaci con
distinto regime di fornitura, prevede passaggi specifici ed organizzati con il PUA territoriale per la sua
attuazione.

Il percorso individuato prevede due diverse modalita operative gestionali distinguendo:

1) pazienti dimessi dall’ospedale (Percorso A) con terapia consolidata o pazienti a cui, dopo
visita specialistica, sono stati prescritti farmaci in uno dei regimi di fornitura sopra evidenziati;

2) pazienti non ricoverati in ospedale (Percorso B), gia assistiti a domicilio (ADI o UCPD) o in
strutture sanitarie extraospedaliere e sociosanitarie, 0 che necessitano comunque, di avviare
una terapia farmacologica di cui sopra.

Le specifiche modalita operative dei due differenti percorsi sono dettagliate nell’Allegato A al presente
atto, che ne costituisce pertanto parte integrante e sostanziale. Nello stesso Allegato A & contenuta la
modulistica connessa ai due percorsi, con Schede numerate da 1 a 4.

Si sottolinea che alcune scelte tecniche, come ad esempio il numero delle somministrazioni
terapeutiche protette, in presenza del medico, pari almeno a tre, sono state indicate dalle figure
professionali del’ASUR (Medici, Farmacisti, Infermieri) operative nel territorio.

La suddetta modulistica e s. m. i, verra inserita nelle relative schede dedicate alla continuita delle cure
in dimissioni protette (ADI/ Strutture Extraospedaliere) e in quella delle cure palliative (UCPD/Hospice)
del SIRTE (Sistema Informativo Regionale del Territorio).
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Si propone quindi alla Giunta Regionale di attivare la sperimentazione del modello operativo per la
prescrizione, erogazione, somministrazione di farmaci a domicilio e in strutture residenziali
extraospedaliere per la continuita terapeutica tra territorio, ospedale e territorio nella Regione Marche
di cui allAllegato A, che costituisce parte integrante e sostanziale al presente atto.

Si propone altresi di dare mandato agli Enti del SSR, in applicazione del presente atto, di definire
specifiche procedure operative a livello di Area Vasta ed Interaziendale, e di stabilire che eventuali
oneri derivanti dall’approvazione della presente deliberazione sono a carico dei bilanci di competenza
degli Enti del SSR.

Si stabilisce, infine, di dare mandato ai dirigenti delle PF Territorio e Integrazione ospedale territorio e
Assistenza Farmaceutica di monitorare I'applicazione del modello e di effettuare una verifica intermedia
a 6 mesi dall’avvio della sperimentazione, producendo una dettagliata relazione a riguardo.

I contenuti della presente DGR sono stati condivisi ed approvati dal’lORA (Organismo Regionale
dell’Appropriatezza) e dalle Direzioni Generali e Sanitarie degli Enti in data 27 aprile 2021.
La DGR é stata inoltre inviata alle componenti del Comitato Regionale della Medicina Generale.

Il sottoscritto, in relazione alla presente deliberazione, dichiara ai sensi dell'art. 47 D.P.R. 445/2000, di
non trovarsi in situazioni anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi dell'art.6 bis della L.241/1990
e degli artt.6 e 7 del D.P.R. 62/2013 e della DGR 64/14.

Il Responsabile del Procedimento

Maria Grazia Ombrosi
Documento informatico firmato digitalmente

PARERE DEL DIRIGENTE DELLA P.F. TERRITORIO E INTEGRAZIONE OSPEDALE
TERRITORIO

Il sottoscritto, considerata la motivazione espressa nell’atto, esprime parere favorevole sotto il profilo
della legittimita e della regolarita tecnica della presente deliberazione. Attesta inoltre che dalla presente
deliberazione non deriva né pud derivare alcun impegno di spesa a carico della Regione Marche.

Il sottoscritto, in relazione alla presente deliberazione dichiara, ai sensi dell’art. 47 D.P.R. 445/2000, di
non trovarsi in situazioni anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi dell’art. 6 bis della L.
241/1990 e degli artt. 6 e 7 del D.P.R. 62/2013 e della DGR 64/2014.

Il dirigente
Claudio Martini

Documento informatico firmato digitalmente

PARERE DEL DIRIGENTE DELLA P.F. ASSISTENZA FARMACEUTICA

Il sottoscritto, considerata la motivazione espressa nell’atto, esprime parere favorevole sotto il profilo
della legittimita e della regolarita tecnica della presente deliberazione. Attesta inoltre che dalla presente
deliberazione non deriva né pud derivare alcun impegno di spesa a carico della Regione Marche.

Il sottoscritto, in relazione alla presente deliberazione dichiara, ai sensi dell’art. 47 D.P.R. 445/2000, di
non trovarsi in situazioni anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi dell’art. 6 bis della L.
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241/1990 e degli artt. 6 e 7 del D.P.R. 62/2013 e della DGR 64/2014.
Il dirigente

Luigi Patregnani
Documento informatico firmato digitalmente

PROPOSTA DEL DIRIGENTE DEL SERVIZIO SANITA’

Il sottoscritto propone alla Giunta regionale I'adozione della presente deliberazione.

Il sottoscritto, in relazione alla presente deliberazione, dichiara, ai sensi dell’art. 47 D.P.R.
445/2000, di non trovarsi in situazioni anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi dell’art.
6 bis della L. 241/1990 e degli artt. 6 e 7 del D.P.R. 62/2013 e della DGR 64/2014.

Il dirigente del servizio

Lucia Di Furia
Documento informatico firmato digitalmente

ALLEGATI
Allegato A_ DGRFarmaci Domicilio.pdf - 15240A4B89A35546C204B9A74ADA714564C81E7F2B31966268A991F2C1CECADD
662.pdf - 96A155087DFB17B187770250F1D95C3481BDB26649A48392B8674618DAB0961A

n.1, Allegato A
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ALLEGATO A

Linee di indirizzo per la continuita terapeutica tra Territorio, Ospedale e Territorio nella
Regione Marche nell’ambito delle cure territoriali.

Sperimentazione di un Modello Operativo per la prescrizione, erogazione,
somministrazione di farmaci a domicilio e in strutture residenziali extraospedaliere.

La Regione Marche gia dal 2001 ha dato avvio ad uno specifico percorso dedicato al setting
delle cure territoriali, via via sempre piu definito grazie anche all'inserimento, nel 2014, di un
sistema di valutazione multidimensionale unitario, il RUG IIl HC.

Di fronte alla necessita di fornire risposte concrete nei confronti di un numero sempre piu
elevato di assistiti con bisogni terapeutico-assistenziali altamente specialistici, la Regione, con
la DGR n. 645 del 20/04/2009 ha inoltre definito uno specifico modello assistenziale rivolto a
persone affette da fibrosi cistica, con l'obiettivo di “spostare” al domicilio il maggior numero
possibile di prestazioni, al fine di proteggerli dall’elevato rischio infettivo a cui verrebbero
esposti nell’accesso al setting ospedaliero, anche solo per effettuare le frequenti, vitali, terapie
antibiotiche loro necessarie. Lo stesso “Piano Socio Sanitario Regionale 2020-2022. I
cittadino, l'integrazione, I'accessibilita e la sostenibilita, (Deliberazione n. 107 del’Assemblea
Legislativa Regionale del 4 febbraio 2020 n. 153) ha inteso rafforzare sempre piu I'assistenza
sanitaria territoriale dedicandole diverse aree di intervento; la n. 13, “Presa in carico post-
dimissione”, la n. 17, “Infermiere di famiglia e comunita” e le aree n. 24 e n. 25 “Miglioramento
della presa in carico di persone che necessitano di cure palliative e terapia del dolore”, nelle
guali e stata sottolineata I'importanza di sviluppare modelli assistenziali integrati in grado di
garantire la continuita dell’assistenza del paziente.

Anche con la DGR n. 1423 del 16/11/2020 “Piano regionale di assistenza territoriale di cui
all’articolo 1 del D.L. 34/2020 convertito dalla Legge 17 luglio 2020, n. 77" e stata evidenziata
la necessita di “potenziamento dell’ADI, finalizzato, oltre che a garantire il massimo livello di
assistenza compatibile con le esigenze di sanita pubblica e di sicurezza delle cure in favore
dei soggetti contagiati identificati attraverso le attivitd di monitoraggio del rischio sanitario,
anche a rafforzare i servizi di assistenza domiciliare integrata per i soggetti cronici, disabili, con
disturbi mentali, con dipendenze patologiche, non autosufficienti, con bisogni di cure palliative,
di terapia del dolore, e in generale per le situazioni di fragilita tutelate ai sensi del Capo IV del
D.P.C.M 12 gennaio 2017".

Il passaggio tra contesti assistenziali diversi (territoriali ed ospedalieri) richiede che si consolidi
la rete collaborativa tra i vari professionisti, ospedalieri e territoriali, capace di garantire un reale
continuum assistenziale che ponga al centro del sistema il cittadino che si trova in uno stato di
bisogno.

Con la presente DGR la Regione Marche intende delineare un modello sperimentale di
Modalita Operative per la prescrizione, erogazione, somministrazione di farmaci a domicilio e
in strutture residenziali extraospedaliere, anche nell’ambito della rete delle cure palliative. La
finalita di tale atto € quella, da una parte, di porre al centro dell’agire sanitario il cittadino con i
suoi bisogni e la sua qualita di vita e dei suoi familiari, garantendo la continuita della terapia
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tra ospedale e territorio e, dall’altra, quella di evitare ricoveri ospedalieri che risulterebbero non
utili qualora dovessero essere attivati per effettuare somministrazioni terapeutiche eseguibili in
contesti extraospedalieri.

La strategia di potenziamento del contesto domiciliare & testimoniata anche dalla DGR n.477
del 20 aprile 2020 “Disposizioni regionali in materia di erogazione di farmaci in Distribuzione
per Conto per la gestione dellemergenza epidemica da COVID-19”, emanata al fine di
contenere il numero degli accessi in ospedale per tutti gli assistiti marchigiani che necessitano
di terapie farmacologiche e al fine di prevedere percorsi volti alla salvaguardia dello stato di
salute di alcune categorie di pazienti fragili.

Il provvedimento appare cosi ancora piu cogente se contestualizzato nell’attuale momento
storico e sociale, in quanto si inserisce nel pit ampio panorama delle risposte che il Sistema
Sanitario Regionale e chiamato a dare per il contenimento della diffusione del virus SARS CoV-
2. Il SSR si e infatti trovato nelle condizioni di dover potenziare la leva territoriale in tutte le sue
articolazioni e di predisporre una continua rimodulazione dell'organizzazione sanitaria, per
essere in grado di fornire adeguate e opportune risposte alle necessita assistenziali di tutti i
malati e per garantire, in un’ ottica di pro-attivita e di prossimita delle cure, sia un’adeguata
continuita dell’assistenza e terapeutica ospedale — territorio, sia per limitare il piu possibile i
ricoveri e il sovraccarico delle strutture ospedaliere cosi tanto provate. Appaiono cosi non piu
procrastinabili alcune forme alternative di svolgimento dell’attivita curativa di degenza, al fine
di razionalizzare il sistema ed i costi della ospedalizzazione, assicurando all’assistito ed al suo
nucleo familiare migliori condizioni di vita nell’espletamento di terapie lunghe e a volte
elaborate. Alcune patologie croniche, ed alcuni specifici casi di patologie acute (come ad es.
un’osteomielite), a causa del loro particolare decorso necessitano di una continuita
dell'assistenza, della sorveglianza del personale sanitario, nonché della flessibilita di una
terapia che consenta di alternare degenze, controlli e verifiche in una linea di assistenza
integrata caratterizzata da reale continuita, che in nulla sostanzialmente diverge da una
normale prestazione di assistenza ospedaliera.

Razionale.

Alcune persone, durante il ricovero ospedaliero, superata la fase acuta, risultano dimissibili da
un punto di vista clinico, ma necessitano ancora, nella fase post-ricovero, di una continuita
terapeutica a completamento del percorso diagnostico-terapeutico nosocomiale. Tale
continuita terapeutica deve essere gestita gia in fase di ricovero, pianificando una dimissione
protetta in grado di accompagnare il malato e i suoi familiari nel setting assistenziale territoriale
a lui piu idoneo, evitando interruzioni nell’assistenza e nella somministrazione della terapia
ospedaliera iniziata durante la degenza.

La presa in carico dell’assistito da parte del territorio inizia gia durante il ricovero, attraverso il
coinvolgimento degli specialisti ospedalieri e dei professionisti distrettuali (Dirigente Medico di
Distretto, MMG/PLS, MCA, Medico Palliativista convenzionato e non, Infermiere case
manager, Assistente Sociale, ect.).
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Attraverso una Unita Valutativa Integrata (UVI), attivata dal Punto Unico di Accesso (PUA),
capace di identificare vari livelli di necessita della persona ricoverata, si formula uno specifico
Piano di Assistenza Individualizzato (PAI). Tale documento accompagna l'assistito e i suoi
caregivers al setting territoriale piu appropriato ai suoi bisogni, garantendo la continuita
dell'assistenza e la sua presa in carico da parte del Distretto Sanitario.

Nel PAI si esplicita in modo chiaro la tipologia, il dosaggio, la posologia e i tempi di
somministrazione per ogni farmaco ospedaliero prescritto nel post-ricovero. Tale documento
deve contenere anche le specifiche del monitoraggio di eventuali parametri biochimici definiti
dal medico prescrittore, ai quali deve essere sottoposto I'assistito nel suo percorso terapeutico
extraospedaliero

Lo Specialista ospedaliero prescrive i farmaci appropriati per I'assistito attraverso specifico
modulo di prescrizione (Scheda 2), che verra quindi inserito nel PAI e redige relativa ricetta del
SSR. Lo Specialista Ospedaliero e il Medico Territoriale (MMG/PLS o Medico Palliativista
dipendente o afferente al Terzo Settore, convenzionato e non, o Medico Responsabile di
Struttura), attraverso lo stesso modulo (Scheda 2), condividono il percorso terapeutico
assistenziale delineato a garanzia sia della continuita terapeutico-assistenziale sia della
corretta somministrazione extraospedaliera del farmaco. (PERCORSO A)

Altri assistiti invece, che sono gia presi in carico nei vari setting assistenziali territoriali, per le
precipue condizioni cliniche possono manifestare I'esigenza di ricevere una terapia con farmaci
ospedalieri senza richiedere necessariamente un ricovero in una unitd per acuti o una
consulenza specialistica ospedaliera. Tale esigenza puo presentarsi anche per persone che in
presenza di patologie acute potrebbero aver necessita di terapie con farmaci ospedalieri, ma
per le quali 'accesso in ospedale per eseguire eventuale consulenza specialistica potrebbe
risultare addirittura rischioso (es. pazienti immunodepressi, con fibrosi cistica, alcune malattie
rare, osteomieliti etc) (PERCORSO B)

| percorsi per I'attivazione della somministrazione di questi farmaci in regime extraospedaliero
si differenziano pertanto in due percorsi:

- PERCORSO A: per i malati che vengono dimessi da un ospedale, 0 sono sottoposti a
consulenza specialistica ospedaliera;

- PERCORSO B: per i malati che si trovano al proprio domicilio, gia presi in carico in Cure
domiciliari (ADI) / in Cure Palliative Domiciliari (UCPD) / in Strutture Residenziali
Sanitarie e Sociosanitarie, o per i quali dev’essere attivata una presa in carico apposita,
0 possono recarsi nel’lambulatorio infermieristico distrettuale. Lo specifico setting per
la somministrazione terapeutica viene definito in sede PUA.

Il numero delle somministrazioni che dovranno essere garantite in ambiente protetto, cioe
alla presenza del Medico Responsabile del Caso o suo Delegato, saranno almeno 3:

1. In caso di dimissione protetta, almeno n. 3 somministrazioni durante la fase di ricovero;
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2. In caso di assistito che si trova gia in un_setting territoriale, a seguito di prescrizione
terapeutica da consulenza specialistica ospedaliera/follow-up, o condivisa con il
direttore del distretto di appartenenza, n. 3 somministrazioni alla presenza del Medico
delle Cure primarie o Medico Territoriale Responsabile del Caso o suo Delegato.

Le successive somministrazioni, in assenza di eventi avversi, saranno effettuate in autonomia
dall’'Infermiere delle cure domiciliari o delle strutture residenziali extraospedaliere.

Abbreviazioni

PUA — Punto Unico di Accesso

UVI - Unita Valutativa Integrata

PAI — Piano di Assistenza Individualizzato

ADI — Assistenza Domiciliare Integrata

MMG — Medico di Medicina Generale

MCA — Medico di continuita assistenziale

PLS - Pediatra di Libera Scelta

UCPD - Unita di Cure Palliative Domiciliari

RR — Ricetta Ripetibile

RRL — Ricetta Ripetibile Limitata

RNRL - Ricetta Non Ripetibile Limitativa

OSP - Medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente Ospedaliero o in ambiente ad
esso assimilabile

USPL - Medicinali utilizzabili esclusivamente da specialisti identificabili secondo

disposizioni delle Regioni o Province autonome

PERCORSO A.

Assistiti ricoverati che dopo la dimissione necessitano di continuare una terapia con un
farmaco gia somministrato in corso di ricovero (farmaci in regime di fornitura con ricetta
RR, RRL, RNRL, OSP, USPL) o ai quali, dopo visita specialistica ospedaliera, viene
prescritta terapia domiciliare con i farmaci sopra citati.

Il Medico Ospedaliero.

Il Medico ospedaliero provvede a somministrare, nel corso del ricovero, almeno le prime 3 dosi
della terapia farmacologica prescritta al paziente. In assenza di reazioni avverse, viene
pianificata la dimissione protetta per Cure Domiciliari Integrate o Residenzialita del paziente
attraverso la segnalazione del caso nell’apposito modulo “Dimissioni Protette” del Sistema
Informativo SIRTE. Il caso viene poi preso in carico dal PUA per I'attivazione dellUVI (con il
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MMG/PLS o il Medico Palliativista convenzionato e non, o il Medico Responsabile della
Struttura a seconda del caso), per l'elaborazione del PAl e per la pianificazione della
dimissione protetta per residenzialita o cure domiciliari.

Al termine della valutazione dell’UVI, il Medico Ospedaliero contribuisce alla formulazione del
PAL:

1. acquisendo il “Consenso informato alla somministrazione a domicilio di farmaci”
(Scheda 1) da parte dell’assistito o del legale rappresentante;

2. compilando la scheda per la prescrizione a domicilio di farmaci: “Prescrizione del
medico ospedaliero per la prosecuzione del trattamento terapeutico domiciliare di
farmaci RR — RRL — RNRL — OSP — USPL e validazione della presa in carico da parte
del MMG/PLS/ o Medico Palliativista o Medico responsabile di Struttura” (Scheda 2) che
deve essere allegata alla richiesta di Dimissione Protetta sul Sistema Informativo SIRTE;

3. prescrivendo la terapia attraverso la ricetta dematerializzata o cartacea (destinata al
Servizio Farmaceutico Ospedaliero) limitatamente al primo ciclo terapeutico completo.

Il Servizio Farmaceutico Ospedaliero

eroga la terapia prescritta previa verifica della coerenza tra diagnosi, indicazioni terapeutiche,
via di somministrazione e posologia con quanto dichiarato nella scheda tecnica del/i farmacoli
prescritto/i. Al fine di garantire la continuita terapeutica la Farmacia Ospedaliera della struttura
deve dispensare la terapia per almeno 3 gg piu eventuali festivi. Il Servizio Farmaceutico
Ospedaliero, inoltre, deve approvvigionare il Servizio Farmaceutico territorialmente
competente del quantitativo di farmaci necessari al completamento del ciclo prescritto.

Il Punto Unico di Accesso (PUA)

Il PUA attiva 'UVI (in presenza o da remoto) coinvolgendo i professionisti ospedalieri e
territoriali.

Successivamente, attiva i servizi distrettuali necessari e coordina la presenza dei vari
professionisti attorno all’assistito.

L’Unita Valutativa Integrata (UVI)

L’UVI (professionisti del Distretto - MMG/PLS/MCA o Medico Palliativista convenzionato e non,
o il Medico Responsabile della Struttura, Assistente Sociale, Infermiere case manager, etc — e
professionisti ospedalieri) in presenza o da remoto:
1. valuta la presenza delle condizioni per la somministrazione del farmaco nel
setting exstraospedaliero (cliniche, di contesto, familiari, sociali, abitative, etc.);
2. formula il PAI con tutte le specifiche terapeutiche ed assistenziali, prevedendo, quando
necessario, gli eventuali ausili e presidi del caso;
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Il Medico Territoriale Responsabile del Caso

(MMG/PLS o Medico Palliativista convenzionato e non, o il Medico Responsabile della
Struttura):

1.

Sottoscrive la scheda per la prescrizione a domicilio di farmaci “Prescrizione del
medico ospedaliero per la prosecuzione del trattamento terapeutico domiciliare di
farmaci RR — RRL — RNRL — OSP — USPL e validazione della presa in carico da parte
del MMG/PLS o Medico Palliativista o Medico responsabile di Struttura” (Scheda 2);
delega, attraverso copia della Scheda 2, il Care Giver o I'lnfermiere case manager o
tramite altre modalita definite a livello distrettuale, il ritiro del farmaco presso il Servizio
Farmaceutico territorialmente competente nella quantita necessaria per almeno 3 gg
piu eventuali festivi;

esegue personalmente, o attraverso un collega suo delegato (es. MCA o Medico
Presente in struttura/distretto), nel setting territoriale concordato in sede UVI, la prima
somministrazione del farmaco ospedaliero gia somministrato in ospedale;

firma I'avvenuta somministrazione nella Scheda 2 nella parte di sua competenza. Tale
documentazione e parte integrante della cartella clinica territoriale;

garantisce necessariamente la propria disponibilita telefonica, o del collega suo
delegato (es. MCA), negli orari previsti per la somministrazione in autonomia del
farmaco da parte dell’'Infermiere.

L’ Infermiere

1.

3.

ritira il farmaco prescritto, quando delegato dal Medico, se non disponibile il Care Giver
o tramite altre modalita definite a livello distrettuale (attraverso copia della Scheda 2)
presso il Servizio Farmaceutico Ospedaliero (nella quantita necessaria per la terapia di
almeno 3 gg piu eventuali festivi);

somministra il farmaco all’assistito autonomamente dopo la prima
somministrazione effettuata dal medico del territorio responsabile del caso, o suo
delegato;

firma la sua prima somministrazione in autonomia del farmaco, nella parte a lui riservata
nella Scheda 2. Le successive somministrazioni verranno registrate nelle rispettive
documentazioni cliniche /SIRTE;

effettua, quando necessario, formazione al Care Giver sugli eventuali segni
e sintomi da controllare, sia nelle prime ore post somministrazione sia sulle eventuali
manifestazioni avverse tardive, che per la supervisione di infusioni prolungate (>30
minuti) etc., indicando in quali casi contattare il Medico Responsabile Clinico o il Numero
unico per emergenze (NUE 112)
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Negli orari previsti per la somministrazione in autonomia, il Medico Responsabile del
Caso, o suo Delegato, necessariamente garantisce all’Infermiere la sua reperibilita
telefonica.

Ogni eventuale manifestazione avversa comporta (vedi Scheda 4):

L’immediata sospensione della somministrazione

- L'immediata segnalazione al Medico Responsabile clinico

- Nel caso di reazione avversa grave dovra essere allertata 'Emergenza territoriale
tramite il numero unico dellemergenza 112
La segnalazione al Servizio Farmaceutico Ospedaliero territorialmente competente
seguendo le specifiche procedure di farmacovigilanza (compilazione della scheda ADR
e suo invio al responsabile locale)
L’annotazione dellevento avverso e delle azioni intraprese nella documentazione
clinica distrettuale specifica.

Per ogni variazione di terapia che preveda I'utilizzo di altri farmaci sara necessario
contattare lo Specialista Ospedaliero che condividera la proposta del MMG/PLS o Medico
Palliativista convenzionato e non, o il Medico Responsabile della Struttura. Verra quindi
predisposta una nuova ricetta dematerializzata o cartacea e compilata la Scheda di
prescrizione dedicata (Scheda 3) dal Responsabile Clinico dell’assistito (MMG/PLS o Medico
Palliativista 0 Medico Responsabile della Struttura) che, in questo caso dovra ottenere anche
un nuovo consenso informato (Scheda 1). La fornitura della terapia sara quindi dispensata
dal Servizio Farmaceutico territorialmente competente previa verifica della correttezza della
prescrizione

Nel caso venga prescritta dallo specialista ospedaliero una prosecuzione terapeutica al
domicilio con farmaco off-label, si sottolinea che ogni prescrizione di tali tipologie di farmaci
dovra essere supportata dalle specifiche procedure autorizzative adottate dai Regolamenti
Interni degli Enti del SSR.
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Percorso A: prosecuzione del trattamento terapeutico ospedaliero a domicilio o in struttura extraospedaliera,
di farmaci RR- RRL - RNRL - OSP - USPL" su richiesta del medico ospedaliero.

ol ™
( OSPEDALE \ ( TERRITORIO )
N A H
Paziente in Aﬂedico specialista H\
dimissione Necessita di dimettere il
203 : ; ; PUA
iniziata terapia a paziente con terapia H
base di farmaci H domiciliare

/azuente inH \ NO
( fino alla possibilita di

\mssnone protett/

alutazione

UV%

: Medico specialista H T MMG
I Paztants - Prescrizione Specialistica Attivazione | |Medico Palliativista/
Firma il Consenso — Dimissione 2
(Scheda 1) (Scheda 2) Fiotatt Medico Resp.
- Impegnativa Motivata di Terapia heua ; Struttura
non sostituibile al Senvizio (ADIUCPD: Condivisione
Farmaceutico Ospedaliero STRUTTURA) prescrizione
- Consenso Informato (Scheda 1) PAI (Scheda 2)
y
Iﬁa;ziente dimesso a domit:iKIQ-|
\(ADIIUCPD/STRUTTURA)( J
V4 \
4 _— y v
Servizio Farmaceutico H

I MMG /Medico Palliativista
I/Medico Resp. Struttura
- Delega al Ritiro farmaci presso Servizio
Farmaceutico HiTerritoriale il Care giver o Tramite
procedura distrettuale (con Copia di Scheda 2);
- Presenzia durante la prima somm.e a domicilio
(o in struttura)
- Firma la somm.ne in Scheda 2
completo + Resta reperibile telefonicamente durante le somm.ni
\ 4 infermieristiche

- ,

<7 stoP N S asions

\\Segm Sched_a 4 AWER{SE//;

=

'Infermiere
- prosegue in autonomia le successive
Formazione somministrazioni (dalla 4a in poi)
Care Giver - Firma la sua prima somm.ne
(Scheda 2)

- Prosegue le annotazioni, compresa
la firma delle somm.ni successive.
nella documentazione territoriale
esistente

- Consegna il farmaco al delegato dal
edico responsabile per almeno 3 gg piu
eventuali festivi
(tramite copia Scheda 2):
Approwigiona il Servizio farmaceutico
territorialmente competente
individuato per il primo ciclo terapeutico
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Percorso B.

Assistiti non ricoverati in ospedale che necessitano di iniziare una terapia con farmaci
in regime di fornitura con ricetta RR, RRL, RNRL, OSP, USPL, gia in carico assistenziale
protetto (domiciliati in ADI o in UCPD- o residenti in Strutture extraospedaliere es.
Hospice, RSA, RP, etc.) o da prendere in carico a tal fine.

Qualora vi sia la necessita di somministrare ad un paziente un farmaco in regime di
fornitura con ricetta RR, RRL, RNRL, OSP, USPL, possono configurarsi diverse situazioni che
richiedono una specifica azione, come elencato di seguito (STEP 1):

a. ASSISTITO SEGUITO NEI DIVERSI SETTING DI DOMICILIAZIONE PROTETTA MA

NON IN FOLLOW UP OSPEDALIERO:

1. il MMG/PLS/Medico Palliativista/Medico Responsabile di struttura richiede la
condivisione della prescrizione del Direttore del distretto di appartenenza (anche
in teleconsulto), in sede di UVI, qualora la valutazione abbia espresso parere favorevole
alla domiciliazione terapeutica;

. ASSISTITO SEGUITO NEI DIVERSI SETTING DI DOMICILIAZIONE PROTETTA E IN

FOLLOW UP OSPEDALIERO:

1. il MMG/PLS/Medico Palliativista/Medico Responsabile di struttura contatta il
Medico Specialista ospedaliero presentando il quadro clinico e proponendo I'utilizzo
di un farmaco ospedaliero (anche in teleconsulto);

. ASSISTITO NON IN DOMICILIAZIONE PROTETTA MA NOTO AL SETTING H (IN
FOLLOW UP):

1. il MMG/PLS/Medico Palliativista/Medico Responsabile di struttura contatta il
Medico Specialista ospedaliero presentando il quadro clinico dove propone l'utilizzo
di un farmaco ospedaliero (anche in teleconsulto);

. ASSISTITO NON IN DOMICILIAZIONE PROTETTA E NON NOTO AL SETTING H:

1. il MMG/PLS/Medico Palliativista/Medico Responsabile di struttura richiede una
visita specialistica (ambulatoriale, domiciliare o un day hospital) per la
valutazione del caso e la presa in carico da parte dello Specialista ospedaliero
(attivando quindi il Percorso A).

A partire dal SECONDO STEP del processo le situazioni che il medico responsabile
dell’assistito dovra intraprendere si uniformano nel modo seguente:

2. contatta il PUA per comunicare la necessita di un ciclo di somministrazione di farmaci

ospedalieri in ambiente extra-nosocomiale.
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I PUA attiva 'UVI, che valutera I'appropriatezza della destinazione (ADI, UCPD,
Struttura  residenziale, = Ambulatorio  Infermieristico  Distrettuale) e  per
formulare/aggiornare il PAI;

3. acquisisce il consenso informato alla somministrazione territoriale del farmaco da

parte dell’'assistito o del legale rappresentante (Scheda 1);

4. compila la scheda di: “Prescrizione del MMG/PLS o Medico Palliativista del trattamento

9.

terapeutico  domiciliare di  farmaci RRL RNRL OSP  USPL (*) - richiesta e
somministrazione “(Scheda 3) dichiarando cosi la presa in carico dell’assistito a
garanzia della corretta somministrazione farmacologica;

acquisisce dal collega specialista ospedaliero, o dal direttore del distretto di
appartenenza, la definizione del piano prescrittivo ed inserisce la data di acquisizione e
il nominativo in Scheda 3;

prescrive il farmaco, attraverso ricetta dematerializzata o cartacea da inviare al
Servizio Farmaceutico territorialmente competente rispetto al domicilio del paziente che,
previa verifica dell’appropriatezza terapeutica (coerenza tra diagnosi, indicazioni
terapeutiche, via di somministrazione e posologia con quanto dichiarato nella scheda
tecnica del/i farmacol/i prescritto/i), provvedera alla fornitura completa della terapia nel
piu breve tempo possibile;

. delega, attraverso copia della Scheda 3, il Care Giver o I'Infermiere case manager o

tramite altre modalita definite a livello distrettuale, al ritiro del farmaco presso il Servizio
Farmaceutico, Ospedaliero/Territoriale, territorialmente competente di almeno 3 gg piu
eventuali festivi. (In modo tale che il Servizio Farmaceutico territorialmente competente
avra il tempo di approvvigionarsi dei farmaci necessari al completamento del ciclo
prescritto);

somministra personalmente, o attraverso un collega suo delegato (es. MCA o Medico
Presente in struttura/distretto), le prime tre dosi del farmaco nel setting assistenziale
territoriale definito in sede di UVI (ADI/UCPD/STRUTTURA/AMB. INF.co);

firma 'avvenuta somministrazione (nella parte riservata all'interno della copia della
prescrizione in suo possesso — Scheda 3);

10. garantisce necessariamente la sua disponibilita telefonica, o del collega

delegato, negli orari previsti per la somministrazione della terapia quando questa
avvenga in autonomia da parte dell’'Infermiere.

Servizio __Farmaceutico _territorialmente _competente, verificata I'appropriatezza

terapeutica (coerenza tra diagnosi, indicazioni terapeutiche, via di somministrazione e
posologia con quanto dichiarato nella scheda tecnica del/i farmaco/i prescritto/i) si
approvvigiona della terapia necessaria al completamento del ciclo prescritto e dispensa la
terapia (per almeno 3 gg piu eventuali festivi) al delegato dal medico responsabile.
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L’ Infermiere:

1. ritira il farmaco prescritto, quando delegato dal Medico, se non disponibile il Care Giver
o tramite altre modalita definite a livello distrettuale (attraverso copia della Scheda 3)
presso il Servizio Farmaceutico Territorialmente competente;

2. somministra il farmaco all’assistito autonomamente, dalla 4a somministrazione in
poi (dopo che le prime tre sono state somministrate in presenza del medico);

3. firma la sua prima somministrazione in autonomia del farmaco, nella parte a lui
riservata nella Scheda 3. Le successive somministrazioni verranno registrate nelle
rispettive documentazioni cliniche distrettual;

4. effettua formazione al Care Giver sugli eventuali segni e sintomi da controllare sia
nelle prime ore post somministrazione sia sulle eventuali manifestazioni avverse tardive,
oltre che per la supervisione di infusioni prolungate (>30  minuti) etc., indicando in
quali casi contattare il Medico Responsabile Clinico o il Numero  unico per
emergenze 112.

Negli orari previsti per la somministrazione in autonomia, il Medico Responsabile del
Caso, o suo Delegato, necessariamente garantisce all’iInfermiere la sua reperibilita
telefonica.

Ogni eventuale manifestazione avversa comporta (vedi Scheda 4):

L’immediata sospensione della somministrazione

- L’immediata segnalazione al Medico Responsabile clinico

- Nel caso di reazione avversa grave dovra essere allertato 'Emergenza territoriale
tramite il numero unico dellemergenza 112
La segnalazione al Servizio Farmaceutico territorialmente competente seguendo le
specifiche procedure di farmacovigilanza (compilazione della scheda ADR e suo invio
al responsabile locale)
L’annotazione dell’evento avverso e delle azioni intraprese nella documentazione
clinica distrettuale specifica.

Per ogni variazione di terapia che preveda I'utilizzo di altri farmaci sara necessario
contattare lo specialista ospedaliero o il direttore di distretto, che condividera la proposta del
MMG/PLS o Medico Palliativista o il Medico Responsabile della Struttura.

Verra compilata una nuova ricetta dematerializzata o cartacea e la scheda di prescrizione
dedicata (Scheda 3) dal Responsabile Clinico dell’assistito (MMG/PLS o Medico Palliativista
convenzionato e non, o Medico Responsabile della Struttura) che, in questo caso, dovra
ottenere anche un nuovo consenso informato (Scheda 1).

11
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Percorso B: prescrizione, erogazione, somministrazione a domicilio di farmaci RR RRL - RNRL - OSP - USPL (*)
su richiesta del MMG o del Medico Palliativista o del Medico Responsabile della Struttura.

Paziente
ron necessita di terapie a base
di farmaci H

Paziente
NOTO allo
SPECIALISTA H
=ollow UPJ

PUA >

e 3 g
( Percorso\l\,n'£ uvi uvI @N PercorsoA\
__-// \\,____/
Sl Sl
; Aggiornamento PAI Elaborazione o ate
Direttore | | \icn Palliativistal Aggiornamento PAI Soscialista
del Distretto s MMG/M.Palliativista/ o
SOndnt .— -Raccoglie consenso M.Struttura: ) Songeg
prescrizione Informato (Scheda 1) -Raccoglie consenso prescrzions
(Scheda 3) | lprescrizione terapeutica Il Paziente Informato (Scheda 1) (ieheda )
(Scheda 3) 5| Firmail -Prescrizione terapeutica
-Condivide prescrizione Consenso (Scheda3)
con il Direttore del (Scheda 1) -Condivide prescrizione
distretto con lo Specialista H
Y

MMG / Medico struttura / Medico Palliativista
- Impegnativa Motivata al Servizio Farmaceutico
Territorialmente Competente
- Delega al Ritiro farmaci presso il Servizio Farmaceutico il
Care giver o Tramite procedura distrettuale (con Copia di

Servizio Farmaceutico\
erritorialmente Compentente
- Si approwigiona della fornitura
completa del ciclo terapeutico:

Scheda 3); Consegna il farmaco al delegato
- Presenzia durante le prime 3 somm. i a domicilio ¢ in dal Medico responsabile (per
struttura almeno 3 gg piu eventuali festivi)
- Firma le 3 somm.ni nello spazio riservato in Scheda 3 *\ tramite copia Scheda 3 -;
- Resta reperibile telefonicamente durante somm.ne inf.ca \
eazions™~_ Sl ~ STOP N
_—mmmmmk \ s /
AVVERSE ~Segui Scheda 4_~
l NO
[Infermiere
- prosegue in autonomia le successive
somministrazioni Formazione
- Firma la sua prima somm.ne . in Scheda3 [~ | Care Giver
- Prosegue le annotazioni, compresa la firma

delle somm.ni successive, nella
documentazione territoriale esistente

Paziente Paziente e
ssistito nel territori NOTO allo Consilefian | e T
Specialistica [ Percorso A |
ADI/UCPD/ SPECIALISTAH
( _ {H-Amb-DH) TR o
STRUTT. extrakt (Follow UP)
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TERAPIE FARMACOLOGICHE DOMICILIARI Scheda 1

CONSENSO INFORMATO PER LA SOMMINISTRAZIONE A DOMICILIO DI FARMACI RR-RRL-
RNRL- OSP- USPL (*)

Il/la sottoscritto/a

Nato/a a il

Dettagliatamente informato/a dal dott.

sulla necessita di: (barrare il contenuto di non interese)

- proseguire il trattamento della terapia somministrata durante il ricovero ospedaliero in regime
domiciliare.

- iniziare trattamento terapeutico in regime domiciliare con il farmaco:

- proseguire il trattamento terapeutico in regime domiciliare con il farmaco:

Dichiara di essere stato messo a conoscenza delle caratteristiche del trattamento a cui viene
sottoposto/a e dei rischi e benefici che ne possono conseguire e di fornire il consenso al trattamento.

Data

Firma del paziente o del legale
rappresentante

Timbro e Firma del medico che ha informato il paziente

* Farmaci con regime di fornitura con ricetta RR (ricetta ripetibile) RRL (ricetta ripetibile limitativa), RNRL (medicinali vendibili
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti), OSP (medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa
utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile), USPL (medicinali soggetti a
prescrizione medica limitativa utilizzabili esclusivamente da specialisti identificati secondo disposizioni delle Regioni o delle
Province autonome
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TERAPIE FARMACOLOGICHE DOMICILIARI Scheda 2

PRESCRIZIONE DEL MEDICO OSPEDALIERO PER LA PROSECUZIONE DEL TRATTAMENTO TERAPEUTICO
DOMICILIARE DI FARMACI RR- RRL- RNRL- OSP- USPL(*) PRESA IN CARICO DA PARTE DEL MMG/PLS o Medico
PALLIATIVISTA o Medico RESPONSABILE DELLA STRUTTURA extraospedaliera. Firma SOMMINISTRAZIONE.

Unita Operativa

Il/la sottoscritto
Dott./Dr.ssa

per il/la Sig./Sig.ra Nato/a il

a Prov Codice Fiscale

Residente a Prov Regione AreaVasta di Residenza
Distrettto n MMG/PLS Dr./Dr.ssa

ed affetto da: (diagnosi correlate al trattamento domiciliare da autorizzare)

PRESCRIVE

Farmacoli

Posologia

Durata prevista del trattamento
E DICHIARA CHE:

o il paziente necessita di continuare a domicilio I'assunzione del farmaco;

o |le prime dosi del farmaco sono state gia somministrate in ambiente ospedaliero (almeno 3);

o la terapia non e sostituibile da altri farmaci;

e & stato ottenuto il consenso informato del paziente o del legale rappresentante (Scheda 1);

e ¢ stato contattato il MMG/PLS del paziente, o il Medico Palliativista, o il Medico responsabile della Struttura che assume la presa
in carico del paziente,e sottoscrivendo il presente documento, ne condivide le indicazioni al trattamento ed é disponibile a monitorare
il percorso terapeutico affiancato dall'infermiere case manager del paziente;

* la somministrazione della terapia & gestibile autonomamente dall’infermiere in assenza del medico, previa verifica della stabilita del quadro
clinico e dopo almeno la prima somm.ne territoriale protetta (in presenza del medico);

e ad ogni variazione di terapia che preveda I'utilizzo di altri farmaci verra compilata una nuova scheda (Scheda 3) dal responsabile della
presa in carico domiciliare del paziente e sara ottenuto un nuovo consenso informato (Scheda 1).

Data Timbro e firma del Medico Ospedaliero

Data Timbro e firma del Medico di Presa in Carico territoriale

SOMMINISTRAZIONE del Medico Responsabile della presa in carico (o suo collega delegato) e dell’ Infermiere DEL TRATTAMENTO
TERAPEUTICO TERRITORIALE DI FARMACI

Data Somm.ne la DOSE domiciliare Firma del Medico responsabile della somm.ne

Data Somm.ne la DOSE a somm.ne infermieristica Firma dell’ Infermiere

* Farmaci con regime di fornitura con ricetta RR (ricetta ripetibile), RRL (ricetta ripetibile limitativa), RNRL (medicinali vendibili al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti), OSP (medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa utilizzabili esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile), USPL (medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa utilizzabili esclusivamente
da specialisti identificati secondo disposizioni delle Regioni o delle Province autonome).
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TERAPIE FARMACOLOGICHE DOMICILIARI Scheda 3

PRESCRIZIONE E SOMMINISTRAZIONE DEL MMG/PLS, o MEDICO PALLIATIVISTA o MEDICO RESPONSABILE DI
STRUTTURA EXTRAOSPEDALIERA DEL TRATTAMENTO TERAPEUTICO TERRITORIALE DI FARMACI IN REGIME
DI PRESCRIZIONE CON RICETTA RR- RRL- RNRL- OSP- USPL*

Il/la sottoscritto
Dott./Dr.ssa

Relativamente alla somministrazione al domicilio di farmaci

al Sig. nato/a il

A Prov. Codice Fiscale

Residente a Regione domiciliato in

Area Vasta di DOMICILIAZIONE DISTRETTO n. Prov.

ed affetto da: (diagnosi correlate al trattamento domiciliare)

DICHIARA
-di aver contattato e condiviso con il collega ospedaliero dr. della UO di
in data o con il Direttore di Distretto dr: la necessita di somministrare a domicilio:
Farmaco
Posologia

Durata prevista del trattamento

-di aver raccolto accurata anamnesi e garantire la presenza del medico nelle prime tre (3) somministrazioni del farmaco;

-di aver ottenuto il consenso informato del paziente o del legale rappresentante (Scheda 1);

-di aver preso atto che la terapia € gestibile dall’ infermiere anche in assenza del medico, previa verifica della stabilita del quadro clinico a
partire dalla quarta somministrazione del farmaco;

-che il percorso terapeutico verra monitorato in collaborazione con il collega ospedaliero o con il Drettore del distretto e I'Infermiere Case M.;

-che in caso di necessita e disponibile presso i seguenti recapiti telefonici

Data Timbro e firma del Medico Responsabile (MMG o Altro)

SOMMINISTRAZIONE del Medico Responsabile della presa in carico (o suo collega delegato) e dell’ Infermiere DEL TRATTAMENTO
TERAPEUTICO DOMICILIARE DI FARMACI.

Data e Firma Somm.ne 1la DOSE Data e Firma Somm.ne 2a DOSE Data e Firma Somm.ne 3a DOSE

Data 1a Somm.ne Infermieristica Firma dell’ Infermiere

" Farmaci con regime di fornitura con ricetta RR (ricetta ripetibile), RRL (ricetta ripetibile limitativa), RNRL (medicinali vendibili al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti), OSP (medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa utilizzabili esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile), USPL (medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa utilizzabili esclusivamente
da specialisti identificati secondo disposizioni delle Regioni o delle Province autonome).
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~ - Scheda 4
,// REAZIONE ANAFILATTICA \
| DURANTE SOMM NE DI FAMACI AL |
\ DOMICILIO DEL PAZIENTE /

R K

STOP
INTERROMPERE
somministrazione

VALUTAZIONE - Se B e C sono assenti:

- CHIEDERE AIUTO
B»AB‘F?EIi\'l/'VHAI\II\JG -'C_hiamare NUE 112
C- CIRCULATION - Imznar;LRS(igL(Spg)tocollo
Se B e C presenti- RICERCARE:
- Insorgenza acuta SINTOMI
- Pericolo di vita per problemi legati alle vie aeree efo
respiro e/o circolo
- Alterazioni della cute
Problemi causa di pericolo di vita:
VIE AEREE:edema.raucedine e stridore
RESPIRO: tachipnea.broncospasmo fatica
improwisa,cianosi, Sp02 <92%, confusione
CIRCOLAZIONE: pallido, cute fredda e sudata,polso
piccolo e frequente, bassa PA, debolezza.sonnolenza/
perdita di coscienza
SUPERATA LA CRITICITA" - v v
Il medico Responsabile della presa in P
carico territoriale nella somm.ne di - CHIEDERE AIUTO le)\r:rr::‘nallsit;:re
farmaci al domicilio : T CHlAMARE NUE 112 B et orofonda
- consulta il collega ospedaliero; < % SDRA'A_R,E il PAZIENTE F;come da-s?:hema)
- segnala l'evento awerso come da (superficie rigida) e sollevare le
procedura di farmacovigilanza (scheda gambe(se il respiro lo consente) l
ADR) al Senvizio Farmaceutico
territorialmente competente Monitorare:
Se somm.ne inf.ca, [Infermiere: BOLO di FLUIDI ev- - Pressione Arteriosa (PA)
- segnala immediatamente la reazione ( Sol. Fisiologica J: - Saturazione 02 (Sp02)
al Medico responsabile Adulto: 500/1000 ml Somministrare:
- sottoscrive la reazione awersa rilevata Bambino: 20 ml /kg . -Bolo di fluidi
nella procedura di segnalazione evento -02 ad alti flussi (se possibile)
awerso

ADRENALINA 1:1000 f(1mg/1ml)
Dose 0.01 mg/Kg (max 0.5 mg/dose) da ripetere ogni 5 minuti, max per 3 volte, in base alla risposta del paziente
Nella siringa da insulina da 100 Ul ogni Ul corrrisponde a 0.01 mg di soluzione di adrenalina 1:1000
- Aspirare ['Adrenalina con una siringa da insulina alla quale sostituire I'ago con ago di almeno 2.5 cm
- Nessuna diluizione
- Somm.ne rapida

ADRENALINA SOLUZIONE INIETTABILE IN PENNA PRERIEMPITA)
- Adulti , Adolescenti e Bambini con peso superiore ai 30 Kg : 300 microgrammi
- Bambini con peso compreso fra i15Kg e 30 Kg: 150 microgrammi
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