
Tutela  della  salute  l.r.  66/2018 1

Legge  regionale  28  novembr e  2018,  n.  66  

Dispo s i z io n i  in  meri to  al  tratta m e n t o  domic i l i are  del  pazien t e  emof i l i co .

(Bollettino  Ufficiale  n.  54,  par te  prima,  del  05.12.2018  )
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PREAMBOLO

Il Consiglio  regionale

Visto  l’articolo  117,  comma  terzo,  della  Costituzione;

Visto  l’articolo  4,  comma  1,  lettera  c),  dello  Statu to;

Visto  l'accordo  tra  il  Governo,  le  Regioni  e  le  Province  autonom e  di  Trento  e  di  Bolzano  del  13
marzo  2013  (Rep.  atti  n.  66)  relativo  alla  definizione  di  percorsi  regionali  o  inter r egionali  di
assistenza  per  le  persone  affet te  da  Malatt ie  Emorragich e  Congeni te  (MEC);

Consider a to  quanto  segue:

1.  A livello  nazionale  vi  è  sempr e  stata  particolar e  attenzione  nei  confronti  dell'emofilia,  al  fine
di  definire  percorsi  specifici  per  sostene r e  i pazienti  e  le  loro  famiglie;

2.  La  cura  dell'emofilia  si  è  articolat a  negli  ultimi  decenni  tanto  da  prevede r e  l'autoinfusione
domiciliare,  ovvero  l'utilizzo  dei  relativi  farmaci  da  parte  dei  pazienti  a  domicilio,  sotto  la  guida
ed  il controllo  dei  centri  emofilia;

3.  In  molte  regioni  italiane,  a  part i re  dalla  fine  degli  anni  '70,  il  trat t am e n to  domiciliare
dell'emofilia  è  stato  disciplinato  da  leggi  regionali:  già  negli  anni  '80,  la  Regione  Toscana,  come
altre  regioni,  ha  introdot to  la  possibilità  dell'au toinfusione  domiciliare ,  senza  la  presenza  di
personale  sanita rio,  a  condizione  che  il  paziente  emofilico  o  coagulopa t ico  (o  il  suo  assisten t e ,
previa  accet t azione  da  parte  del  paziente ,  o  nel  caso  in  cui  il  paziente  non  intendess e  o  non
fosse  in  grado  di  pra ticar e  l'autoinfusione)  avesse  super a to  uno  specifico  corso  di
addes t r a m e n t o  e  si  sottoponess e  a  periodici  cont rolli;

4.  L'evoluzione  del  servizio  sanita rio  regionale  toscano  ha  dato  origine  ad  un  unico  centro  di
riferimen to  regionale  per  le  coagulopa t ie  congeni te  quale  principale  referen te  per  il  paziente
coagulopa t ico  e  per  i suoi  familiari;

5.  Il Cent ro  di  riferimen to  regionale  per  le  coagulopa t ie  congeni te ,  attualmen t e  collocato  presso
l’Azienda  ospedalie ro- universita r i a  di  Careggi,  è  stato  previs to  nel  piano  sanita r io  regionale
1999/2001  approvato  con  delibe razione  del  Consiglio  regionale  17  febbraio  1999,  n.  41,  ed  è
stato  riconosciu to  quale  centro  di  riferimen to  regionale  con  deliberazione  della  Giunta
regionale  14  settem b r e  1999,  n.  1036;
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6.  La  Regione  con  delibe razione  della  Giunta  regionale  4  maggio  2015,  n.  579,  ha  recepito
l'accordo  tra  il Governo,  le  Regioni  e  le  Province  autonome  di  Trento  e  di  Bolzano  del  13  marzo
2013  nel  quale  si  prevede  che  le  regioni  predispong a n o  specifiche  iniziative  per  rende r e
effettivo  il trat tam e n to  domiciliare  delle  mala t t ie  emor ragiche  congeni t e  (MEC);

7.  Vi  è  l'esigenza  di  aggiorna r e  la  disciplina  del  trat tam en to  domiciliare  del  paziente
coagulopa tico,  att rave rso :

a)  la  ridefinizione  dei  percorsi  di  addes t r a m e n t o ,  nonché  dei  requisiti  per  l'ottenimen to
dell'au tor izzazione  alla  terapia  domiciliare ;

b)  la  descrizione  dei  compiti  della  commissione,  deputa t a ,  tra  l'altro,  a  definire  il  progra m m a
teorico- pratico  dei  corsi  di  addes t r a m e n to  per  l'autoinfusione,  nonché  ad  ammet t e r e  a  tali  corsi
le  persone,  dopo  averne  valuta to  l'idoneità  alla  autoinfusione;

c)  la  migliore  declinazione  delle  modali tà  di  autoinfusione  e  delle  relative  regole  di
compor t a m e n to ;

Approva  la  presen te  legge

 Art.  1  
Finalità  e  ogget to  

 1.  La  presen t e  legge  detta  norme  in  merito  al  tra t t am e n t o  domiciliare  dell'emofilia  nella  Regione.  

 2.  Il  tra t ta m e n to  di  cui  al  comma  1  consis te  nella  somminist r azione  endovenosa ,  a  scopo  terape u t ico  o
profilat t ico,  di  concen t r a t i  liofilizzati  di  fattori  della  coagulazione,  plasmad e r iva t i  o  ottenu t i  con  le  tecniche
di  DNA  ricombinan t e ,  da  par te  del  paziente  stesso  o  del  suo  assis ten t e ,  senza  la  presenza  di  personale
medico  o  infermieris tico;  il  tra t ta m e n to  è  autorizza to,  a  segui to  di  addes t r a m e n t o  specifico  degli  emofilici
o  coagulopa t ici  e  dei  loro  assisten t i ,  resi  idonei  tramite  corsi,  senza  alcun  onere  a  carico  dei  pazien ti,
secondo  quanto  previs to  dagli  articoli  3,  4  e  5.  

 3.  Il trat t am e n to  di  cui  al  comma  1  è  effet tua to  in  una  delle  seguen t i  situazioni:  
a)  all'at to  dell'insorge r e  di  una  emorragia  spontane a ;  
b)  in  occasione  di  un  evento  traum a t ico;  
c)  in  attuazione  di  un  particola r e  program m a  terapeu t ico,  formulato  dal  responsa bile  o  altro  medico

del  cent ro  di  riferimen to  regionale  per  le  coagulopa t ie  congeni te .  

 4.  Nel  caso  in  cui  il  paziente  sia  minore  di  diciot to  anni  o  incapace,  è  necessa r i a  la  presenza
dell'assis ten t e  riconosciu to  idoneo  ai  sensi  dell'ar t icolo  5,  comma  3,  lette ra  d).  

 Art.  2  
Centro  di  riferimen to  regionale  per  le  coagulopatie  congeni te  

 1.  Il Cent ro  di  riferimen to  regionale  per  le  coagulopa t ie  congeni te ,  di  seguito  denomina to  Centro,  eserci ta
presso  l’azienda  ospedalie ro- universi ta r ia  in  cui  ha  sede  la  funzione  di  referen t e  regionale  per  il  paziente
coagulopa t ico  e  per  i suoi  familiari,  con  particola re  riferimen to  alla  pratica  dell'au toinfusione.  

 Art.  3  
Corsi  di  addestra m e n to  

 1.  Il  Cent ro  richiede  all'azienda  ospedalie ro- universi ta r ia  in  cui  ha  sede,  l'autorizzazione  alla  istituzione
dei  corsi  di  addes t r a m e n to  per  il  tra t t am e n t o  domiciliare  dell’emofilia;  a  tal  fine  il  Centro  comunica  alla
stessa  azienda  ospedalie ro- universi ta r ia  le  modalità  ed  i  tempi  di  organizzazione  e  di  svolgimento  dei
corsi,  individuando  i  nomina tivi  e  le  relative  qualifiche  del  personale  medico  ed  infermieri s tico  docente,
nonché  del  medico  responsabile  del  corso.  

 2.  L’azienda  ospedalie ro- universi ta r ia  sede  del  Cent ro  autorizza  ad  istituire  i  corsi  di  cui  al  comma  1  e
informa  con  cadenza  annuale  la  direzione  regionale  compete n t e  in  materia  di  tutela  della  salute  circa  i
corsi  effettua t i .  

 3.  L'azienda  ospedaliero- universi ta r ia  sede  del  Cent ro,  promuove  la  diffusione  delle  informazioni  ineren t i
al  corso  nonché  della  relativa  modulis tica.  

 4.  I corsi  prevedono  una  dura t a  complessiva,  differenzia t a  in  base  a  ciascun  allievo,  non  inferiore  a  trent a
ore,  ed  includono  almeno  otto  ore  di  educazione  teorica  nonché  una  parte  pratica  attinente  alla
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valutazione  dell'episodio  emorragico,  alla  prepa razione  degli  emoderiva ti  liofilizzati  specifici  ed  alla  loro
infusione,  al  fine  di  garant i r e  una  corre t t a  esecuzione  ed  autonom a  conduzione  degli  interven t i  da  par te
del  paziente  o dell'assis ten t e .  

 5.  Gli  insegna m e n t i  possono  essere  impar t i t i  anche  in  modo  informale  att raver so  la  frequenza  degli  allievi
alle  attività  del  Cent ro  o duran te  visite  di  controllo.  

  6.  Il  medico  responsa bile  del  corso  può  ammet t e r e  a  frequen t a r e  il corso  anche  ragazzi  di  età  inferiore  a
diciotto  anni,  ma  solo  in  qualità  di  uditori  e  previa  autorizzazione  da  parte  di  chi  eserci t a  la  potes tà
genitoriale .  

 Art.  4  
Domanda  di  ammissione  ai  corsi  di  addes tra m e n to  

 1.  Le  domand e  di  ammissione  al  corso  di  addes t r a m e n to  sono  presen ta t e  all’azienda  ospedalie ro-
universi t a r ia ,  sede  del  Centro.  

 2.  Le  domand e  contengono:  
a)  le  genera lità  del  pazien te  o  dell'assis ten t e ;  
b)  la  dichia razione  di  accet tazione  dell'assis ten t e  da  parte  del  pazien te ,  quando  questi  non  intenda  o

non  sia  in  grado  di  praticare  l'autoinfusione,  oppure  da  parte  di  chi  eserci ta  la  potes tà  genitoriale  o
la  tutela,  in  caso  di  paziente  minorenn e  o incapace;  

c)  la  dichia razione  in  cui  il  medico  di  medicina  general e  attes t a  di  essere  a  conoscenza  della  volontà
del  paziente  di  par tecipa r e  al  corso  ai  fini  dell’autoinfusione;  

d)  il consenso  del  paziente  al  tra t t am e n to .  

 Art.  5  
Commissione  

 1.  Presso  l'azienda  ospedalie ro- universi ta r ia ,  sede  del  Centro,  è  istituita  una  commissione,  nomina ta  dal
diret tor e  genera le  della  stessa  azienda  ospedaliero- universi ta r ia .  

 2.  La  commissione  è  composta:  
a)  dal  responsabile  del  Centro,  che  la  presiede;  
b)  da  due  infermie ri  del  Centro;  
c)  da  un  rappre se n t a n t e  della  direzione  sanita ria  dell'azienda  ospedalie ro- universi ta r ia ;  
d)  da  un  rappre se n t a n t e  dell'Associazione  Toscana  dell'Emofilia.  

 3.  Alla  commissione  sono  att ribui ti  i seguen t i  compiti:  
a)  definisce  il  program m a  teorico  pratico  dei  corsi  di  addes t r a m e n t o  e  le  relative  modalità  di

svolgimento;  
b)  dete rmina  l'ammissione  al  corso  del  pazien te  o  del  suo  assisten t e ,  previo  accer t a m e n t o

rispet t ivam e n t e  della  loro  idoneità  psicofisica  alla  pratica  della  autoinfusione  o  della  infusione,
nonché  del  tipo  e  della  entità  della  coagulopa t ia  congeni t a  del  paziente;  

c)  revoca  l'ammissione  al  corso,  qualora  venga  meno  l'idoneità  di  cui  alla  letter a  b);  
d)  verifica  l'idonei tà  del  paziente  o  del  suo  assisten t e  ad  effet tua re  rispet tivame n t e  l'autoinfusione  o

l'infusione  al  termine  del  corso  e,  nel  caso  in  cui  la  verifica  abbia  esito  nega tivo,  stabilisce  un
ulteriore  periodo  di  addes t r a m e n to ;  

e)  predispone  la  scheda  nella  quale  il  pazien te  o  l'assis ten t e  è  tenuto  ad  annota r e ,  rispe t tivam e n t e ,
subito  dopo  l'autoinfusione  o  l'infusione,  il  tipo  ed  il  lotto  del  prepa r a to ,  nonché  il  quanti ta tivo
usato.  

 4.  La  commissione,  al  termine  dei  corsi,  trasme t t e  alla  direzione  sanita r ia  dell'azienda  ospedalie ro-
universi t a r ia   una  comunicazione,  contene n t e  gli  esiti  della  par tecipazione  ai  corsi,  il  progra m m a
effettivame n t e  svolto,  nonché  i  nomina tivi  degli  idonei  ad  effet tua re  la  terapia  domiciliare,  ai  fini  del
rilascio  della  relativa  autorizzazione.  

 Art.  6  
Autorizzazione  all'autoinfusione  e  all'infusione  

 1.  La  direzione  sanita ria  dell'azienda  ospedalie ro- universi ta r ia ,  sede  del  Cent ro,  a  segui to  della
comunicazione  di  cui  all'ar t icolo  5,  comma  4,  informa  i  par tecipan t i  al  corso  della  idoneità  ottenu ta  e
rilascia  loro  l'autorizzazione  all'autoinfusione  o all'infusione.  

 2.  L'autorizzazione  per  l'assisten t e  ad  effet tua r e  a  domicilio  l'infusione  di  concen t r a t i  liofilizzati  di  fattori
della  coagulazione  è  valida  esclusivamen t e  nei  confronti  del  pazien te  indicato   nell'au tor izzazione  stessa.  

 3.  La  direzione  sanita ria  dell'azienda  ospedalie ro- universi ta r ia ,  su  segnalazione  del  responsabile  del
Cent ro,  anche  a  seguito  di  motivata  richies ta  del  medico  di  medicina  genera le  del  paziente ,  può
sospende r e  l'autorizzazione,  qualora,  in  occasione  delle  visite  di  controllo  di  cui  all'ar t icolo  7,  comma  6,
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sia  accer t a t a  la  tempora n e a  inidonei tà  del  paziente  al  tra t t am e n to  domiciliare .  

 4.  La  direzione  sanita r ia  dell'azienda  ospedalie ro- universi ta r ia  può  revocare  l'autorizzazione  qualora  vi
sia  fondato  motivo  di  ritene r e  che  l'effet tuazione  del  tra t t am e n t o  a  domicilio  possa  risulta r e  pericolosa  per
l'incolumità  del  pazien te .  

 5.  Qualora  il  pazien te  o  l’assisten t e  non  rispet t i  le  regole  di  cui  all'ar t icolo  7,  la  direzione  sanita ria
dell'azienda  ospedaliero- universi ta r ia  revoca  l'autorizzazione.  

 6.  Nel  rispe t to  della  normativa  vigente  in  mater ia  di  protezione  e  trat ta m e n to  dei  dati  personali ,  la
direzione  sanita ria  dell'azienda  ospedalie ro- universi ta r ia ,  sede  del  Cent ro,  comunica  al  medico  di  medicina
general e  del  pazien te  l’esito  del  corso,  il  rilascio  dell’autor izzazione,  nonché  i  provvedimen t i  di
sospensione  o revoca  della  stessa.  

 Art.  7  
Modalità  e  regole  per  l'autoinfusione  e  per  l'infusione  

 1.  I  pazienti  ovvero  gli  assis ten t i  devono  attende r e  al  trat ta m e n to  domiciliare  con  la  più  scrupolosa
osservanza  delle  tecniche  apprese  durante  il corso  di  addes t r a m e n t o .  

 2.  Per  qualsiasi  situazione  anomala  o  in  caso  di  incidenti  di  qualsiasi  entità  che  dovesse ro  verificarsi  a
segui to  dell'infusione,  il pazien te  o  l'assis ten t e  effet tuano  specifica  segnalazione  al  Centro.  

 3.  Per  gli  episodi  emorra gici  maggiori ,  entro  il  più  breve  tempo  possibile  e  comunque  non  oltre  le
ventiqua t t ro  ore  dall'au toinfusione  o  infusione  pratica t a  a  domicilio,  il  pazien te  deve  sottoporsi  a  visita  di
controllo  presso  il  Cent ro  o  presso  il  più  vicino  presidio  ospedalie ro  o  dal  proprio  medico  di  medicina
general e .  

 4.  Il  rappor to  del  paziente ,  dell'assis t en t e  e  della  famiglia  con  il Cent ro,  nonché  con  il medico  di  medicina
general e  è  impronta to  alla  massima  collaborazione .  

 5.  Il pazien te  ovvero  l'assis ten t e  aggiorna  la  scheda  di  cui  all'ar t icolo  5,  comma  3,  lette r a  e).  

 6.  Ogni  pazien te  in  tra t t am e n t o  domiciliare ,  di  regola  ogni  tre  mesi  e  comunque  non  oltre  sei  mesi,  o
secondo  il  parere  dei  medici  del  Centro,  è  tenuto  a  sottopor si  a  visita  medica  gene ra le  e  ad  esami  di
controllo  presso  il Cent ro.  

 Art.  8  
Responsabilità  (1)

Abrogato.

 Art.  9  
Trattam e n t o  dati  personali  

 1.  Nel  rispe t to  della  normativa  vigente  in  mater ia  di  protezione  e  trat ta m e n to  dei  dati  personali ,  l'azienda
ospedalie ro- universi ta r ia  in  cui  ha  sede  il  Centro  acquisisce  i dati  personali  di  cui  all’ar ticolo  4,  comma  2,
e  li  trat ta  per  dete rmina r e  l’ammissione  al  corso  di  addes t r a m e n t o  o  la  revoca  dell'autor izzazione  di  cui
all'ar t icolo  6,  per  verificare  l’idonei tà  del  paziente  o  del  suo  assis ten t e ,  per  la  predisposizione  della  scheda
di  cui  all’articolo  5,  comma  3,  lette r a  e),  e  per  i controlli  clinici  presso  il  Centro.  A tali  fini  i dati  vengono
raccolti,  organizza ti,  conserva t i ,  consulta t i ,  elabora t i ,  modificati,  seleziona t i  ed  estra t t i  con  modalità
manuali  ed  informa tizza t e .  

  Art.  10  
Abrogazioni  

 1.  La  legge  regionale  24  maggio  1980,  n.  62  (Disciplina  dell'at t ività  di  tra t ta m e n t o  domiciliare
dell'emofiliaco),  è  abroga t a .  

Not e

1.  Articolo  abrogato  con  l.r.  23  dicembre  2019,  n.  80,  art.  24 .
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