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Al Direttore dell’Ufficio di- coordinamento

della  Segreteria  della  Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le

Regioni ¢ le Provinee astonome di Trento-e L
Bolzano s L TITART

€. _ |

della ricerca e delle emergenze sanitarie

Al Direttore della ‘ex Direzione generale

della prevenzione sanitaria

Oggetto: Schema di decreto del Ministro della salute recante: “Programma di.autosufficienza
nazionale del sangue e dei suoi prodotti per Panno 2024”. Trasmissione aila

Conferenza State - Regioni.

Si trasmette in allegato lo schema di decreto in oggetto, con relativo programma che ne.
costituisce parte integrante. da sottoporre, alla prima seduta utile, atlla Conferenza permanente per i
rapporti tra il Govemno, le regioni ¢ le provinece autonome di Trento e Bolzano, al fine di sancire o
accordo ai sensi dell’art. 14, comma 2 dells legge 21 ottobre 2005, n. 219, i
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Programma di autosufficienzu nazionale del sangue ¢ dei suoi prodotti per anno 20124

[L MINISTRO DELLA SALUTE

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante «Vuova disciplina delle attivita trasfusionall
¢ della produzione nazionale di emoderivatin, ¢ in particolare Farticolo 14. che al comma 1. ncl
riconoscere la funzione sovraregionale ¢ sovraziendale dell’autosufficienza. individua specific
meccanismi di programmazione. organizzazione e finanziamento del sistema trasfusionale nazionale ¢
al successivo comma 2 prevede che il Ministro della salute. sulla base delle indicazioni forite dal
Centro nazionale sangue, di cui all“articolo 2. e dalle Strutture regionali di coordinamento. in accordo
con la Confercnza permanente per i rapporti tra lo Stato. le regioni ¢ le province autonome di Trento e
di Bolzano. definisce annualmente il Programma di autosutticienza nazionale che individua i consumi
storici, il fabbisogno reale. i livelli di produzione necessan. le risorsc. i criteri di finanziamento del
sistema. ¢ modalita organizzative ed i riferimenti tarittari per la compensazione tra le regioni, i livelli
di importazione ed esportazione eventuaimente necessan:

VISTL. altresi. gli articoli 10, comma 1. e Il della citata legge n. 219 del 2003, che.
nellindividuare le competenze del Ministero della salute nel settore trastusionale, definiscono. in
particolare. la funzione di programmazione delle attivita trastusionali a livello nazionale e stabiliscono
i principi generali sulla programmazione sanitaria in materia di attivita trastusionali. specificando che
per il raggiungimento dell’autosufficienza € richiesto il concorso delie Regioni ¢ delle Aziende
sanitaric:

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante «lruazione della dircttiva
200 83°CE (¢ successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i
medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003.94C Ew, e in particolare "articolo 136, comma
I, che prevede che il Ministero della salute ¢ UATFA prendano tutti i provvedimenti necessari per
raggiungere | autosufficicnza della Comunita europea in materia di sangue ¢ di plasma umani ¢ che, a
tal tine. incoraggino le donazioni. volontarie e non remunerate, di sangue o suoi componenti ¢ prendano
tutti i provvedimenti necessari per lo sviluppo della produzione e dell” utilizzazione dei prodotti derivati
dal sangue o dal plasma umani provenienti da donazioni volontaric ¢ non remunerate:

VISTO il deereto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante «Atruazione defla direttiva
2005:61°CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di
rintracciabilita del sangue ¢ degli emocomponenti destinail a trasfusioni ¢ la notifica di cffetti
indestderati ed incidenti graviy.

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208. recante «ltruazione della direttiva
2005.62.CE che applica la direttiva 200298 CE per quunto rignarda le norme ¢ le specifiche
comunitaric refative ad un sistema di qualtita per { servize trasfusianalis.




VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007. n. 261, recante «Revisione del decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 200298/ CE che stabilisce norme
diqualita ¢ di sicurezza per la raccolta, il controllo, lu lavorazione, la conservazione ¢ la distribuzione
del sangue umano e dei suoi componentiy:

VISTO il decreto del Ministro detla salute 21 dicembre 2007, recante «/stituzione del sistema
informativo dei servizi trasfusionali» (SISTRA):

VISTO I' Accordo tra il Governo. le regioni e le province autonome di Trento ¢ di Bolzano sul
documento recante «Caraticristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per fe
attivita trasfusionali», sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato. le regioni ¢ le
province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta det 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206:CSR);

VISTO " Accordo, ai sensi dell articolo 2, comma 1-bis del decreto legislativo 9 novembre
2007, n. 208, cosi come aggiunto dall articolo 1. comma I, lettera bj, del decreto legislativo 19 marzo
2018, n. 19, tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano. concemente
wAdggiornamento ¢ revisione dell Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 {Rep. arti n. 242/CSR) sui
requisiti minimi organizzativi, strutturali ¢ tecnologici det servizi trasfusionali ¢ delle unita di raccolta
del sangue ¢ degli emocomponenti e sul modello per le visite di verificar. sancito dalla Conferenza
permanente per 1 rapporti tra lo Stato. le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano nella
seduta del 25 marzo 2021 (Rep. atti n. 29 CSR);

VISTO, altresi. I'Accordo. ai sensi dell"articolo 2. comma 4. del decreto del Ministro della
salute 5 novembre 2021, tra il Governo, le regioni e le province Autonome di Trento e Bolzano,
concernente 'aggiornamento ¢ la revisione dell allegato B dell” Accordo Stato-Regioni 16 dicembre
2010 (Rep. atti n. 242/CSR) relativo al modello per le visite di verifica dei requisitt. minimi
organizzativi, strutturali ¢ tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue ¢
degli emocomponenti, sancito dalla Conterenza permanente per L rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le
province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 6 settembre 2023 (Rep. atti n. [97/CSR);

VISTO F'Accordo tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento e di Bolzano sul
documento concernente «Linee Guida per [ acereditamento dei servizi trastusionali e delle unita di
racecolta del sangue ¢ degli emocomponenti», sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra o
Stato, le regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012 (Rep.
atti n. [49:CSR):

VISTO I' Accordo tra it Govero, le regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano per
la promozione cd attuazione di accordi di collaborazione per I"¢sportazione di prodotti plasmaderivati
ai finl umanitan sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province
autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 7 febbraio 2013 (Rep. atti n. 37°CSR):

VISTO I'Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1. lettera ). ¢ 4. del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281. tra il Governo. le regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano
concemnente « ‘aggiornamento dell Accordo Stato-Regioni det 20 ottobre 2015 (Rep. atti n. 168:CSR)
in merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitaric ¢ tra regioni ¢ province autonome, delle
unita di sangue, dei suoi componenti ¢ dei farmaci plasmaderivati prodotti in comenzione, noncheé
aziont di incentivazione dell interscambio tra le aziende sanitarie all interno della regione ¢ tra e
regionin, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province
autonome di Trenta ¢ di Bolzano nella seduta del 17 giugno 2021 (Rep. atti n. 90.CSR):

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2013, recante «Disposizioni relative ai
requisiti di qualita ¢ sicurezza del sangue o degli emocomponentin e successive modificazioni ¢
integrazioni;

VISTO I'Accordo. ai sensi dell’articolo 6. comma, lettera b). della fegge 21 ottobre 2005, 1.,
219, tra 1] Governo, le regioni ¢ le provinee autonome di Trento ¢ di Bolzano per «lu definizione dei
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criteri ¢ dei principi generali per la regolamentazione delle convenzioni tra regioni, province
autonome ¢ Associazioni ¢ Federazioni di donatori di sangue e adozione del relativo schema-tipo.
Revisione ¢ aggiornamento dell Accordo Stato-Regioni 14 aprile 2016 (Rep. atti n. 6 1/CSR)». sancito
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province autonome di Trento ¢
di Bolzano nella seduta dell’8 luglio 2021 (Rep. atti n. 100/CSR):

VISTO il deereto del Ministro della salute 2 dicembre 2016, recante «Programma nazionale
plasma ¢ medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020», emanato in attuazione dell’articolo 26. comma
2. del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261

VISTO il decreto legislativo 19 marzo 2018. n. 19, recante «Attuazione della direttiva (UL)
2016, 1214 delle Commissione del 23 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005:62°CE per
quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualita per i servizi trasfusionalis.

VISTO il decreto del Ministro della salute 13 novembre 2018, recante «Criteri ¢ schema tipo
di convenzione per la stipula di convenzioni tra le Regioni ¢ Province autonome ¢ le Associazioni ¢
Federazioni di donatori adwulti di cellule staminali emopoictichex.

VISTO I"Accordo tra il Govemo. le regioni e le province autonome di Trento ¢ di Bolzano ai
sensi dell articolo 6, comma 1. lettera ¢), della legge 21 ottobre 2005, n 219, sullo «Schema tipo di
convenzione per la cessione e [acquisizione programmata di emocomponenti al fini della
compensazione interregionale». sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 13 dicembre 2018 (Rep. attin.
226/CSRY):

VISTI] i Programmi di autosufficienza del sangue ¢ dei suoi prodotti. adottati annualmente. ai
sensi dell"articolo 14, comma 2. della citata legge n. 219 de! 2005, con 1 nispettivi decreti ministeriali
e. in particolare, 1] Programma di autosufficienza nazionale del sangue ¢ dei suot prodotti per "anno
2023, adottato con decreto del Ministro della salute 1° agosto 2023:

VISTO larticolo 15 della legge n. 219 del 2003, come sostituito dall*articolo 19 della legge 5
agosto 2022, n. 18, recante «legge annuale per il mercato ¢ la concorrenza 202 1», il quale, al comma
9. dispone che nell esereizio delle tunzioni di cui agli articoli 10. comma 2. lettera i). ¢ 14, della legge
n. 219 del 2005, i Ministero della salute. sentiti il Centro nazionale sanguce ¢ la Conterenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province autonome di Trento e Bolzano. definisce specifici
programmi finalizzati al raggiungimento dell’autosufficienza nella produzione di medicinals
emoderivati prodotti da plasma nazionale derivante dalla donazione volontaria, periodica, responsabile,
anonima ¢ gratuita per il cui perseguimento € autorizzata la spesa di 6 milioni di euro annui a decorrere
dal 2022 per interventi di miglioramento organizzativo delle strutture dedicate alla raccolta, alla
qualificazione ¢ alla conservazione del plasma nazionale destinato alla produzione di medicinali
cmoderivati ¢, al comma | 1. precisa che agli oneri derivanti dal comma 9 si provvede mediante utilizzo
delle nisorse destinate alla realizeazione di specifict obicttivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi
dell articolo |, comma 34, della tegge 23 dicembre 1996, n. 662:

VISTO 1l decreto del Ministro della salute 19 dicembre 20220 concernente 1 programnu
finalizzati al raggiungimento dell autosufticienza nella produzione di medicinali emoderivati prodotti
da plasma nazionale ed il riparto delle risorse stanziate. ai senst dell articolo 15, comma 9. della legge
21 ottobre 2005, n. 219, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica [taltana n. 305 del 31
dicembre 2022,

CONSIDERATO che I'autosutficienza del sangue ¢ dei suoi prodotti, ivi compresi | medicinali
emaoderivati, costituisce, ai sensi dell'articolo 11 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, un interesse
nazionale sovraregionale ¢ sovraziendale non frazionabile ed ¢ finalizzato a garantire a tutti i cittadini
la costante ¢ pronta disponibilita quantitativa e qualitativa dei prodotti ¢ delle prestazioni trasfusionali
necessari per erogazione dei Livelli essenziali di assistenza sanitaria (LEA) ¢ che essa si tonda sul
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principio etico della donazione volontaria. periodica, responsabile, anonima ¢ gratuita del sangue
umano ¢ dei suoi componenti:

CONSIDERATO. altresi. che ["autosufficienza € un obiettivo cui concorrono tutte le regioni ¢
le province autonome, le quali, a tal fine, si dotano di strumenti di governo caratterizzati da capacita di
programmazione, monitoraggio, controllo ¢ partecipazione attiva alle tunziont di rete di interesse
regionale, interregionale e nazionale,

CONSIDERATO che, ai fini dell’obiettivo dell"autosufficienza nazionale del plasma e dei
medicinali emoderivati ed in coerenza con ["attuale quadro normativo del sistema della produzione di
medicinali emoderivati da plasma nazionale, € stato emanato il decreto del Ministro della salute 2
dicembre 2016, recante «Programma nazionale plasma e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020%,
conclusosi nel 2021, con il quale sono stati stabiliti ghi obiettivi strategict da perseguire nel
quinquennio, ¢ che tali obicttivi sono declinati annualmente dal Centro nazionale sangue per ogni
singola regione e provincia autonoma nell’ambito del Programma di autosufficienza nazionale ¢
sottoposti a monitoraggio da parte del Centro medesimo:

RITENUTO. nelle more della definizione del decreto del Ministro della salute di cui all“articolo
15, comma 4, della legge n. 219 del 2005, per Mapprovazione del nuovo elenco delle aziende di
produzione di medicinali emoderivati autorizzate alla stipula delle convenzioni con le regioni ¢ le
province autonome di Trento e Bolzano per [a lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale
¢ della definizione del nuovo scenario nazionale della plasmaderivazione, di non poter ancora definire
il nuovo Programma nazionale plasma e medicinali plasmaderivati per un quinquennio;

RITENUTO, altresi, di stabilire gli obiettivi strategici del Programma plasma ¢ medicinali
plasmaderivati «finalizzato allo sviluppo della raccolta di plasma nei servizi trasfusionali ¢ nelle unita
di raccolta ed alla promozione del razionale ed appropriato wilizzo dei farmaci plasmaderivaii», ai
sensi dell articolo 26, comma 2, del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, per I"anno 2024, nel
presente Programma di autosufficienza nazionale:

VISTE le note Prot. n. AOO-1S8-27/12,/2023-0060150-CNS ¢ AOO-1SS-21/02/2024-0008223-
CNS, con le quali 1] Centro nazionale sangue ha trasmesso le indicazioni, formulate di concerto con le
Strutture regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali. per la definizione del programma di
autosufficicnza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, ivi incluso uno specifico programma
finalizzato al raggiungimento dell autosuftficienza nella produzione di medicinali emoderivati prodotti
da plasma nazionale derivante dalla donazione volontana, periodica. responsabile, anonima ¢ gratuita,
di cui all"articolo 135, comma 9. della legge n. 219 del 2005. contenente ghi obiettivi da raggiungere nel
2024, sulla base det dati consolidati relativi aghi anni 2022 e 2023, tenendo conto del nuovo modello
di programmarzione utilizzato a partire dall’anno 2021, basato sulla considerazione che 1 dati di
autosufficienza di globult rossi non possono essere analizzatt separatamente da quelli del plasma per il
frazionamento e tenendo conto, altresi. della diversa resilienza delle regioni nell affrontare |
cambiamenti emergenti. di natura sociale e sanitaria, e che gli assetti delle Reti trasfusionali regionali
richiedono "adozione di scelte organizzative differenziate in funzione dei bisogni locali ¢ dello stato
di evoluzione del sistema stesso:

CONSIDERATQ che tali indicazioni, condivise anche dalle Associazioni ¢ Federazioni det
donatori volontari di sangue rappresentative a livello nazionale ¢ regionale. costituiscono la base per
la programmazione di emocomponenti, di plasma ¢ medicinali emodenvati. da ritenerst quale
Programma di autosutticienza nazionale per anno 2024:

ACQUISITO l"accordo della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, e regioni ¢ le
province autonome nella seduta del giomo mese anno (Rep. atti n. xxx. CSR):




DECRETA

Articolo 1

I. Ai fini della programmazione e del monitoraggio dell’autosutficicnza del Sistema
trasfusionale italiano per "anno 2024, ai sensi dell"articolo 14. comma 2. della legge 21 ottobre 2005.
n. 219, € adottato il Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I'anno
2024, di cui all’allegato A che costituisce parte integrante del presente decreto.

2. 1 programma di cui al comma I. incentrato sugh clementi strategici prioritari per
I'autosufficienza regionale e nazionale del sangue ¢ dei suoi prodotti, conticne uno specifico
programma finalizzato al raggiungimento dell’autosufficienza nella produzione di medicinali
emoderivati prodotti da plasma nazionale derivante dalla donazione volontaria, periodica. responsabile.
anonima ¢ gratuita ¢ individua i consumi storici, i fabbisogni e i livelli di produzionc necessari,
definisce le linee di indirizzo per il monitoraggio della stessa autosufticienza. per la compensazione
interregionale e per il miglioramento della qualita, dell’appropriatezza e della sostenihilita dcl sistema
nonché gli indicatori per il monitoraggio ¢ le raccomandazioni per il perseguimento degli obiettivi
strategict posti.

3. 1l programma di cui al comma |, nell’ambito del perseguimento dell autosutficienza
nazionale di plasma e medicinali plasmaderivati e della sostenibilita del sistema, reca anche gli obiettivi
relativi ai livelli di domanda e produzione di plasma da raggiungere nel 2024, ai sensi dell"articolo 26.
comma 2. del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261.

4. [ attuazione del programma di cui al comma | & soggetta ad azioni di monitoraggio mensile
da parte del Centro nazionale sangue, i cui esiti saranno valutati congiuntamente con il Ministero della
salute. le SRC e le Associazioni ¢ Federazioni di donatori volontari ¢ il contributo delle Associazioni
dei pazienti, al fine di rilevare eventuali scostamenti nispetto agh obiettivi programmati ¢ porre in atto
eventuali interventi correttivi quali-quantitativi nel breve e medio periodo. a fronte di mutate condizioni
di contesto.

3. La realizzazione del programma € effettuata utilizzando le risorse disponibili a legislazione
vigente. senza maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Articolo 2

1. Le rsorse di cui all articolo 15, comma 9. della legge 21 ottobre 2005, n. 219, come
modificato dalla legge 5 agosto 2022, n. 118, pari a 6 milioni di euro per I"anno 2024, sono ripartite tra
le regioni sulla base dei dati riportati nella Tabella 13 dellallegato A del programma indicato
all’articolo 1. comma |, del presente decreto. con le seguenti modalita:

a) per una quota pari al 50% delle risorse, sulla base dell"indice di popolazione residente (IP) che
rappresenta la complessita relativa del sistema sanitario della regione:

b) per una quota pari al 30% delle risorse. sulla base dell’indice di conferimente di plasma
all"industria (ICP1), che rappresenta lefficienza relativa dell attivitd di raccolta del sistema
trasfusionale della regione ¢ risente degli interventi di miglioramento organizzativo:

¢) per una quota pari al 20% delle risorse sulla base dell’indice di programmazione del
conferimento di plasma all'industria (IPCP) che rappresenta 'incremento dell’efticienza
detl attivitd di raccolta del sistema trasfusionale della regione.

2. Entro il 31 marzo 2025, il Ministero della salute eroga le risorse di cui al comma | inrelazione
ai criteri ¢ modalita di riparto ¢ assegnazione indicati alle precedenti letterce a). b) ¢ ¢) del comma 1.
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nonche ai valori degli indicatori calcolati sulla base dei dati riportati nella Tabella 13 dell’allegato A
del programma di cui all"articolo 1. comma 1. del presente decreto.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti Organi di controllo ¢ sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma,

IL MINISTRO




ALLEGATO A

Legge 21 onobre 2005, 0. 219
«Nunva discipling defle antivitd rasfusionali ¢ defla produzione nuzionale di emaoderivatin

Articolo 14, comma 2
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I CONTESTO, CONSUMI STORICI E

RACCORDO CON LA
PROGRAMMAZIONE
PRECEDENTE

1.1  ELEMENTI SALIENTL DEL SISTEMA
TRASFUSIONALE NAZIONALE NEL 2023

Con lanno 2023 Vemergenza COVID-19 ha
cessato di averc effetti sul Sistema trastusionale
nazionale, che ha pertanto ripreso le sue normali
attivita.

Alcuni interventi. resi necessari dal tenomeno
pandemico e successivamente consolidatisi,
hanno, tuttavia, avuto impatti  favorevoli  sul
sistema:

s anche nel 2023 la chiamata alla donazione
programimata dei donatori volontari  ha
dimostrato, laddove attentamente strutturata,
di garantire un’attivita quali-quantitativa di
raccolta  di  sangue ¢d  cmocomponenti
commisurata al tabbisogno delic strutture
sanitarie, prevenendo sia carenze episodiche
sia l'eccessiva eliminazione di unita per
scadenza:

e ¢ attivita di sensibilizzazione, rechitamento ¢
fidelizzazione dei  donatori  velontari  di
sangue ed emocomponenti sono riprese nelle
scuole ¢ in alire collentivita, mantenendo
tuttavia affiancate le modalita web-bused che
avevano caratterizzato il periodo pandemico,

Tra ¢li clementi che hanno influito sul Sistema
trastusionale del Paese, la carenza di personale
sanitario. sopratiutto medico, operante net Serviz
trasfusionah (ST). non ha limitato 1 suo1 effetn
negativi: qualche recupero di personale medico s
¢ invece avuta presso le Unitd di raccolta {UdR)
gestite dalle  Associazioni ¢ Federazioni  del
volontariato del sangue, a seguito del ridotto
reclutamento di medici impegnati netle campagne
vaceinali. L impatto del fenomeno ha consistenza
variabile a seconda della diversa distribuzione
delle  atuvita  di raccolta sangue  ed
emacomponenti nelle regroni italiane.

{a cessazione dello stato di emergenza da
COVID-19 ha consentito una progressiva ripresa
delfe  anivitd  di reclutamento  dei donaton
volontart di cellule staminali emopotctiche {CSE)
anche attraverso manilestaziont collettive vwrdaor
¢, seppur parzialmente, attraverso il reclutamento
da remoto. Al 2022 il Registre italiano donatori
midollo ossco (IBMDR) conta 697000 donatori

iscritti, di cui 490.000 attivi ¢ 207.000 dismessi
prevalentemente per raggiunti limiti di eta. Sta

progressivamente migliorando il livello
gualitative  detla  tipizzasone  HLA, come
dimostrato  dal 63% di donators  estesamente
tipizzati. di cui il 16.3% in alta riseluzione con
metadica NGS. Nel 2023, 31 laboratori HEA
hanno tipizzato i donatori volontari di CSE al
reclutamento, con volumi di attivita  molto
variabili ed ancora lontam da quelli che
garantiscano |'economia di scala. Dato positivo ¢
la conferma di un frend in costante crescita del
reclutamento di donatori giovani (classi di eta 18-
25 ¢ 26-35), che rappresentano complessivamente
il 47% dei  domatori  auivi al 2023, 1l
miglioramento qualitativo dell"inventario
IBMDR. sia in termini di tpizzazione HILA sia in
termini di disponibilita di donatori giovani, rende
ragione del numero di donazioni di CSE, che a
ottobre 2023 si attesta a 354, rispettivamente 197
per pazienti nazionali ¢ 137 per pazienti
internazionali. La maggior sorgente di CSE ¢ stata
il sangue periferico (oltre 80%) con conscguente
rilevantc impegno nelle correlate attivita di ateresi
operate dai servizi trasfusionali nazionali.

1.2  PROGRAMMAZIONE REGIONALE E
MONITORAGGIO DELL’
AUTOSUFFICIENZA NAZIONALE 2023

["anno 2023 ¢é stato certamente caratterizzato da
elementi positivi, quali la costante disponibilita di
emazie concentrate ¢ la riduzione dei livelli di
carenza nei periodi  storicamente  piu - eriticl
nonche il significativo incremento del plasma
destinato  alla  produzione  di  medicinali
plasmaderivat (MPD). Questi dati, pit avantl
dettagliati, rappresentano in modo  cfficace tl
lavoro di tutie le componenti del  Ststema
trasfusionale.

Il Programma nazionale di autosufficienza per 1l
2023 ha mantenuto i target dei valort sogha per
Pautosufticienza a 40 unita di sangue intero per
1.000 unita di popolazioneianno ¢ a 18 kg plasma
per 1.000 unita di popolazione’anno raccoili,
programmando  azioni di mantenimento o di
incremento degli indict di raccolta di sangue e di
plasma.

{.a valutazione deli esito della performuance del
sistema per il 2023 & stata effettuata con il metodo
del rolling vear: nello specifico, per le unita di
sangue intero sono stati considerati 1 dati del
periodo novembre — dicembre 2022 ¢ 1 dau del
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periodo gennaio — ottobre 2023, mentre per il
plasma stati considerati i dati del periodo gennaio
2023 - novembre 2023 e per il mese di dicembre
€ stata presa in constderazione la media di plasma
conferito alla lavorazione industriale del mese di
dicembre degli anni 2018-2022. Tenuto conto del
metodo impiegato (rolling vear) € possibile che i
dati  possano  esscre  suscetlibili  di lievi
aggiustamenti sul consuntivo definitivo, anche se
le linee di tendenza sono ormai consolidate.

1.2.1 I globuli rossi concentrati

Considerati 1 dati del rofling vear, il 2023 ha
segnato un modico incremento nella produzione
der concentrati eritrocitari (CL) rispetto al 2022
(circa +1,3 %) (Tabella 1). 1."indice di produzione
di globuli rossi (GR) per il 2023 & stato di 42.8
unita per 1000 abitanti, di poco superiore sia al
2022 (42,1 unita per 1.000 unita di popolazione)
sia a quello registrato nel periodo pre-pandemico
(42.2 unita per 1.000 unitd di popolazione nel
2019). Le uniche regioni rimaste ormai
stabilmente al di sotto dell’obiettivo nazionale
risultano essere la Campania (31.8 unita/ 1000
ab.). il Lazio (325 unita 1.000 abitanti} ¢ la
Calabria (38.6 unita/ 1 D00 abatanti).

La trasfusionc eritrocitaria in ltalia si mantiene su
valori clevatt (40,9/1.000 unita di popolazione,
lievemente superiore al dato di 40.6'1.000 del
2022}, di gran lunga superiari a quelli degli altri
Paesi europet di hivello  socioeconomico e
sanilario paragonabile. in generale ben al di sotto
delle 40 unita per mille unita di popolazione'. Cid
riflette con vgni probabilita una tendenza ancora
scarsa  del  Sistema trasfusionale italiano a
promuovere la verifica dell appropriatezza della
traslusione  critrocitaria ¢ il Paticnt  Blood
Munagement {(PBM).  Decrementi  significativi
(superiori all’ %) si registrano in Valic d” Aosta.
Piemonte,  Liguria, Lombardia,  Province
autonome di Trente ¢ Bolzano, Emilia-Romagna.
Marche e Molise. insufficienti comunque a
influire sulla media nazionale.

Nel 2023 si @ assistito ad una  costante
dispombilita di CE nella bacheca del Sistema
Intormative det Servizl Trasfusionali (SISTRA)

H

Furepean Dircclorate Tor the Quality of Medicines &
HealthCare, The colfection. testing and use of blood and
hood componenis in Europe 2007, 2005 and 2019 report,
20220 Swasbourg. Councit o kurope. Disponibile
all'mdinzzer btips,_freepub.edgmieu publications: PLUBSD-
90 detail

durante tutto {"anne, incluso il periodo estiva. Gli
interventt  di  promozione della  denazione,
coordinati dal Ministero della salute ¢ dal Centro
nazionale sangue {CNS) e quelli promossi dalle
regioni, dalle Associazioni e Federazioni dei
donatori volontan di sanguc ¢ dalle Associazioni
dei  pazieni, hanno  prodotto  un  netto
miglioramento  nella raccolta estiva ¢ hanno
ridotto, in conseguenza. il ricorso alla mobilita
interregionale,  incrementando  Uindice  di
autosufficicnza nazionale (Tabella 2): pertanto si é
ndotta anche quest’anno  la  necessitd  di
compensazione eftettiva. pari a poco pit di 54.000
unita scambiate, valore pil basso sin qui registrato
¢ quast totalmente a carico di tre sole regioni
italiane (Sardegna, Lazio e, in misura minore,
Sicilia). Particolarmente significativo it caso della
regione Toscana che, contrariamente agli anni
precedenti, non  ha fatto  ricorso  alla
compensazione nel periodo estive 2023, 1 dati
quantitativi sono esposti nelle Tabelle 3 e 4, nelle
quali si evince che le regioni Liguria, Friuli
Venezia  Giulia, Emilia-Romagna, Campania.
Molise, Puglia, oltre alla gia citata Toscana, non
hanno mai fatto ricorso alla compensazione
interregionale; del resto, le regioni Lombardia,
Piemonte, le PP.AA. di Trento ¢ Bolzano, Veneto.
¢ il 8T delle Forze Armate hanno fatto ricorso alta
compensazione per un numero di unitad davvero
minimo (da 1 a 135 unita di CF).

Le Tigure 1-6 descrivono |'andamento della
produzione ¢ quello dell"utilizzo trasfusionale dei
GR nelle singole regioni € PP.AA. nel corso del
2023, confrontato con il 2022, ¢ mettono bene in
evidenza il complessivo  miglioramento  del
rapporto tra domanda e disponibilita di CE.

Nel complesso. si pud concludere che nel 2023:

¢ il sistema delle compensazioni nazionali
non  programmate ¢ supportato  dallo
strumento  della Bacheca  nazionale
presente in SISTRA ha subito un impegno
significativamente minore, soprattutto net
periodo estivo;

* i saldo positivo tra le unitd prodotie ¢
quelle trastuse, a livello nazionale, ¢ stato
di 113.000 unita cirea, di poco superiore a
quello del 2022 (91.270 unitd) ¢ a qucllo
del 2021 {91.643 unita). Si ribadisce che,
s¢  generata  anche nei momenti di
contrazione dell oflerta, quest’eccedenza
strutturale sarehbe potenzialmente
finalizzabile a supportare meccanismi di
COMPENSAZIONS  programmata  alraverso
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azioni coordinate, contrastando il rischio
di eliminazione per scadenza, per
raggiungere auspicati «livelli costanti» di
autosufticienza nazionale:

o al fine di mantenere alta attenzione sulla
necessita  della donazione  per il
raggiungimento  dell’autosufficienza  di
MPD. ¢ raccomandato di avwviare |
donatori  volontari  alla  donazione  di
plasma nei periadi in cui ¢ maggiore la
disponibilita di CL. anche con I'obicttivo
di evitare ["eccessiva climinazione per
scadenza.

1.2.2 1l plasma

La raccolta di plasma per  frazionamento,
nell"anne 2023 si proietta a un valore di oltre
$82.000 ku. dato supcriore anche a quelio
programmato dalle regiont ¢ PP.AA ¢ consatidato
nel Programma nazionale di autosufficienza per il
2023, Se si includono anche i circa 18.000 kg
inviati  alf’industria  per ib trattamento  con
solvente-detergente  {(c.d.  «plasma  di  grado
farmaceutico»). 'indice di conferimento risulta
pari a 15.3 kg per 1.000 unita di popolazione.
Questo valore segna una positiva ripresa della
raccolta plasma, che negli ultimi anni ¢ nisultata
invece sostanzialmente stabile: 14,4 kg nel 2020,
14.9 kg nel 2021 ¢ 14,6 kg nel 2022 (includendo
anche il plasma di grado farmaccutico) (Tabelja
53, Pur nell’ambito del complessivo incremento
della raccolta di plasma.  permane  ampia
variabilitd wa regioni {(renge 6.6 — 24.7 kg per
1.000 unitdh di popolazione anno} {(Tabella 3).
rnnovando  la neeessith di aziomt di
miglioramento  per  equilibrare  la capacita
produttiva.

Anche per la raccolta del plasma sono numerose
fe variabili che contributscono al miglioramento
detla performance: tra queste merita sottohneare
una costante pressione sulla pubblica opinione,
altraverso le citate campagne per la donazione. la
cessazione  delle misure  di - contentmento
epidemiologico ¢ la ripresa della raccolta di
sangue intere per la produziene di GR che porta
con sé un incremento di produzione di plasma da
separazione, La difficoltd di reperimente di
personale medico. sia nei ST sia nelle UdR
associative (evidenziata gid nel Programma di
autosuflicienza  per it 2022),  ha  influilo
negativamente  sulla raccolta di plasma per
frazionamento industriale.

Malgrado il dato positivo raggiunto net 2023
(15.3 kg di plasma per 1000 unita di
popolazione), Ja raccolta i plasma non
garantisce ancora 1" autosufficienza nazionale tale
da garantire al Pacsc un’indipendenza strategica
per i duc prodotti driver, rappresentati da
immunoglobuline  polivalenti (Ig) e albumina;
infatti. in uno scenario estremamente cautelativo,
la soglia di indipendenza strategica dal mercato
per questi prodotti si attesta su un indice di
conferimento di oltre 18 kg per 1000 unita di
popolazione, risultante dalla media tra il plasma
per Irazionamento  necessario  a coprire la
domanda osservata di lg polivalenti ¢ quetla di
albumina. 1 dati attuali relativi alla domanda
nazionale per i due prodotti driver della
produzione confermano un rread in aumento in
numerose regioni per "albumina (Tabella 6) ¢ un
livello costante di utilizzo di lg, con andamenti
regionali differenziati per le formulazioni per uso
endovenoso rispetto a quelle per uso sottocutanco
(Tabella 7). Va tuttavia ribadito che una parte
della domanda ¢ generata da indicazioni cliniche
la cui appropriatezza risulta non del tutto
documentata o discutibile, soprattutto per quanto
rigarda 1'albumina. Fintanto che le regioni ¢
PP.AA. si attesteranno su livelli di conterimento
inferiori a questa soglia, la spesa farmaceutica
destinata all’acquisto di questi MPD sul mereato
continuera ad aumentare (Tabelle 8 ¢ 9). Al
riguardo. si ribadisce I'importansza di intervenire
non solamente sull’incremento defla raccolta di
plasma, ma anche sulla gestione
dell appropriatezza deil utilizzo clinica
delt’albumina (come indicato dal Programma
nazionale plasma e medicinali plasmaderivali,
anni 2016-2020°: ¢ sul miglioramento tecnologico
operato  dalle  Aziende di  frazionamento
convenzionate con le regioni che ha gia innalzato
il livello di indipendenza strategica nazionale ma
che - a regime — potrebbe offrire ulteriort margini
di mighioramento.

Il Tavolo stabile per il moniloraggio  della
disponibilita  di [g. istituito nel 2021, ha
proseguito anche nel 2023 i propri lavori in un
contesto in cui le Ig hanno registrato iniziali
dinamiche di carenza e di incremento dei prezzi
verosimilmente  legate  alla riduzione  delia
disponibilita di plasma dal mercato internazionale
¢ alla recente evoluzione del quadro geopolitico
curopeo. 11 contingentamento ¢ stato comunque

2 Deereto ded Ministro dell salute 2 dicembre 20000 recanie
wlrogramma auzonate plasoa o mediciralr plesnederiai,
st 201021020,
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controllato net suoi effetti potenzialmente negativi
sul pazienti grazie al ricorso, da parte delte regioni
e PP.AAL del «Documento di indivizzo sull uso
delle immunoglobuline umuane in condizioni di
carenza»', volto a favorirc la gestione del
fenomeno  della carenza e migliorare
Uappropriatezza di utilizzo  clinico-terapewtico
delle Ig. E necessario mantenere attivo il
monitoraggio per cogliere rapidamente i segnali di
scarsa  disponibilita ¢ possibilmente cstendere
questa buona pratica ad altri MPD. al finc di
adottare misure di mitigazione ¢ di priorita
nell uso deghi stessi.

1.2.3  Documenti di
trasfusionale regionale

programmacionc

L articolo 11, della legge 21 ottobre 2005. n. 219,
prevede la detinizione, da parte delle singole
regioni e PP.AA.  del  documento  di
progranumazione trasfusionale regionale,
contenente la definizione di azioni. responsabilita,
templ. strumenti, risorsce e indicatori finalizzati a
garantire  "autosufficienza  regionale ¢  a
contribuire all’autosutficienza nazionale. secondo
tl principio i non frazionabilita delfa stessa e
della sua conscguente valenza sovra-aziendale ¢
sovra-regionale. Nel 2023 solamente le regioni
Abruzzo. Emilia-Romagna, Lombardia ¢ la P.A.
di Trento hanno reso disponibile il proprio
documente di programmazione in relazione al
Programma nazionale di autosufficienza per
Fanno 2023% La mancata condivisione di 1tali
documenti  contribuisce  a  rappresentare  un
¢lemento di criticita nel necessario approceio
organico all"obiettivo dell"autosufficienza
regionale ¢ nazionale.  Risulta.  pertanto.
neeessario che fe regioni ¢ PP.AAL, sulla scora
del Programma nazionale e dello storice dei dati
consolidati, definiscano ¢ rendano  disponibili
approcet credibili al contrasto della riduzione d
produzione di GR nei periodi di maggiore criticita
{giugno-setiembre), al consolidamento
delllincremento  di raccolta di plasma per la
produzione di  MPD. alla definizione  delle
modalita atte a garantire 'impicgo prioritario di
MPD  otenwti dalla lavorazione del  plasma
nazionale ¢ alle modalitd  per  favorire e
acquisiziom ¢ pli scambi  tra regioni.  sia

" hHps: ww s centrongzionalesinguc.it wp-
vontent uploads 2022 G2 Documento-uso-1G-m-coadizon -
di-carenza.pdt

U Dewreto del Ministro della salute 1 agosto 20230 reconte
wProgramaa di aaasefficienza mazivnade ded saague o do
sue prodaiis aane 202 3n,

all'intemo  degli Accordi  interregionali  cui
aderiscono sia tra Accordi diversi. Al riguardo, i
CNS procedera a periodiche riunioni di contronto
con le regioni capofila degli accordi di
plasmaderivazione ¢ con i Servizi farmaceutici
regionali.  con  [obicttivo  di  valutare ¢
programmare l¢ acquisizioni di MPD dal mercato
internazionale necessari a coprire il fabbisogno
nazionale oltre ai quantitativi prodotti dal conto-
lavoro dalla raccolta di plasma sul territorio
nazionale.

1.2.4  Elementi di sintesi

Tenuto conto dei dati storici. ormai consolidati,
relativi - all’autosufficienza nazionale, si  pud
rilevare che:

* gl sforzi compiuti da tutte le componenti
hanno consentito al Sistema trasfusionale
nazionale, nel suo complesso, di garantire
risultati prestazionali soddisfacenti ed un
sostanziale mantenimento
dell’autosufticienza nazionale n
emocomponenti labili, mentre per 1 MPD
alcune positive esperienze regionali (sia
tin termini di volume complessivo  di
plasma viato al frazionamento sia in
termini di SOVCraunee della
programmazione, gestione degli scambi ¢
distribuzione) si affiancano ad altre dj
segno apposto, richiedendo. ancora una
volta,  storzi differenziati per il
perseguimento  del  comune  obiettiva
dell"autosufficienza:

* i conferma un quadro complessivo di
autosufticienza annuale nella produzione
di GR ¢ un promettente risubtato di
superamento  delle  criticita estive,
stcuramente da consolidare:

* ¢ neeessario  consolidare  la  ripresa
dell"incremento di raccolta del plasma per
frazionamento  industriale  perché ¢
evidente che  gli obiettivi fissati  dal
Programma nazionale plasma e medicinali
plasmaderivati anni 2016-2020° risuftano
sottodimensionati nell attuale contesto in
relazione alla corrente domanda del Paesc
dei due prodouti driver. rappresentati da
albumina e, soprattutlo, immunoglobuline
polivalenti.

Sufle base det dati di ativitd dell’anno 2023 le
regioni italiane possono ¢ssere raggruppate come

3CeUe
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1)

K))

Regioni con un indice di conferimento
plasma inferiore a 18 kg per 1.000 unita
di popolazioneanno ¢ con un indice di
raccolta di sangue intero inferiore a 40
unita per 1.000 unita di popolazione:anno
o con carenze relative. ossia riferite ad
alcuni periodi dell’anno, ma persistenti
negli anni e tali da  determunare un

costante  ricorso  alla  compensazione
attraverso strumenti convenzional
operanti nell’intere  anno (I gruppo:

Calabria. Campania. Lazio).

Regioni con un indice di conferimento
plasma inferiore a 18 kg per 1.000 unita
di popolazioneanno ma con un indice di
raccolta di sangue intero superiore a 40
unita per 1.000 unitd di popolazione/anno,
autosufficienti o cecedentaric per  la
produzione di GR. aleune anche in grado
di darc importantt contributi
ali"autosufficienza nazionale per questo
emocomponente {11 gruppo); all intemo di
queslo  gruppo  vanno  ulteriormente
suddivise le regioni il cul indice di
conferimento plasma, ancorché inferiore a
18 kg  per 1.000 unith  di
popolazione'anno. ¢ superiore alla media
nazionale 2023 {Gruppo ITh.
rappresentato da Liguria. Lombardia, PA
di Bolzano) rispetto a quelle in cul ¢
inferiore  alla  stessa (Gruppo M
rappresentato da  Abruzzo, Basilicata,
Molise, PA di Trento, Puglia. Sardegna,
Sicilia ¢ Umbria).

Regioni con un indice di conferimento
plasma superiore a 18 kg per 1.000 unita
di popolazioneranno ¢ un indice di
raceolta di sangue intero superiore a 40
unita per 1.000 unita di popolazione anne
(1 gruppe:  Emilia-Romagna.  Friuh
Venezia  Giulia,  Marche.  Premonte,
Toscana, Valle d"Aosta ¢ Venclo): in
questo gruppe  la quasi totalitd delle
regioni contribuisce  anche  stabilmente
alla  compensazione  imterregionale  di
cmocomponenti labili ¢ di MPD. senza
ricorrere (0 solo occasionalmente) alla
compensazione interregionale di GR.

2 FABBISOGNO REALE E LIVELLI
DI PRODUZIONE NECESSARI

2.1 RaccoLTA DI
PRODUZIONE DI
ERITROCITARI

SANGLE INTERO E
CONCENTRATI

2.1.1 I volumi di sangue

Gli obiettivi di raccolta e compensazione tra
regioni per la praduzione di CE per Panno 2024
sono indicati nella Tabella 10 ¢ confrontati con
Fanno 2023 nella Tabella 1. Si conferma che per
soddisfare i fabbisogni trasfusionali del Paese ¢
necessario che le regioni con capacita produttive
importanti compensino le regioni carenti inviando
{ CE richiesti. Le carenze sono ormai consolidate
solamente nelle regioni Lazio, Sardegna e. in
misura minore. Sicilia (per ragiont ¢ guantita
diverse). Le regioni che hanno programmato di
compensare quelle carenti sono:  Lombardia,
Piemonte. Friuli Venczia Giulia, PA Trento,
Veneto. Emilia-Romagna. PA  Bolzano, Valle
d"Aosta ¢ ST Forze armate. Inoltre, alcune region
dichiarano di poter soddisfare anche esigenve
trasfusionali  non  programmate ¢ [uorl
convenzione., qualora se ne ravvisi la necessita.

Anche nel 2024 i henclimark sard rappresentato
dalle regioni che nel 2023 hanno regisirano i piu
clevati indici di produzione eritrocitaria e di
conferimento plasma (Il gruppo). Tali regioni
garantiranno anche i} rispetto delle convenzioni
con te regioni del gruppo L necessarie a coprire la
differenza  tra  quanto  queste  ultime  hanno
pianificato in raccolta ¢ quanto stimato necessario
a coprire la domanda di CE.

Le regioni del IE gruppo dovranno modulare la
programmazione nel corso dell’anno attraverso gli
aggiustamenti  quali-guantitativi  necessari a
parantire la terapia trasfusionale cntrocitaria ¢
piastrinica anche nei periodi eritici ed 1l supporto
alle regioni del gruppo [ se sono  previste
convenzioni. E fortemente raccomandato  alle
regioni di questo gruppo (¢ in particolare del
gruppo [Ib. mwlto prossimo al rsultato di 18
kg/1.000 unita  di  popolazione) di  attuare
programmi per Uincremento della raccolta di
plasma. in modo da spostare significativamente
alto il valore della media nazionale di raccolta
plasma.

Le regioni del [ gruppo sono chiamate ad
incrementare soprattutto la raccolta del sanguc
intero.  contribuendo  cosi alla propria
autosufticienza eritrocilaria ¢
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contemporaneamente all’incremento della raccolta
di plasma da scomposizione. Queste hamno
negoziato  con  le  region: tradizionalmente
eccedentarie per la raccolta di sangue intero i
quantitativi necessari a coprire la differenza tra
quanto programmato ¢ quanto stimatq necessarto
a coprire la domanda intema, ¢ a 1ali volumi
negoziati dovranno  attenersi. pur proseguendo
nell evoluzione registrata nell ultimo triennio di
progressiva riduzione delle unita da acquisire.

Sard infine necessario pianificare interventi per
Faumento detla raceolta nel periodo  giugno-
scttembre per le regioni con carenze assolute
oppure relative, in modo da assorbire. per quanto
possibile, i deficit refativi ed evitare il ripetersi del
fenomeno della contrazione delle  trastusioni
programmate nei pazienti  affetti da  anemia
cronica. A tal fine, le Strutture regionali di
coordinamento per le attivita trastusionali (SRC)
detle regioni caraticrizzate da tali carenze -
assolute o relative - concorderanno specitiche
progetiualitd con le Associazioni ¢ Federazioni
dei donatori volontari del sangue operanti nel
territorio, anche utilizzando gli strumenti di cui
all’ Accordo Stato-Regioni 8 luglio 20217,

2.1.2  Misare per Uappropriatezza: il Patient
blood management

Gliindied della trasfusione eritrocitaria sono nel
nostro Paese ancora superiori a quelli registrati nei
Paest dell"Unione europea a noi confrontabili per
popolazione, seppure in alcune regioni ¢ PP.AA.
siregistrine aree provinciali virtuose, denotanda
ancora una grande disomogeneita intra- ¢ inter-
regionale. Nonostante il persistente impegno del
CNS nella promozione del PBM, quale strategia
universalmente riconosciuta ctficace per garantire
I"appropriatezza della gestione, organizzativa e
chinica. della nsorsa sangue del paziente e per
contrastare la trasfusione evitabile. si mantiene
Vevidenza che complessivamente solo un terzo
delle Strutture ospedalicre nazionali ha raggiunto
un buon livello di implementazione di tale
strategia, Da una sceconda rilevazione, promossa
dal NS, su 20 Aziende sanitarie di 11 regioni
Haliane selezionate per essere quelle con un buon

Y Accordo. ai sensi dellarticoko 6. comma 1, letiera h)odella
tegge 21 ottobre 2005, 1 219 tra il Governo, Ie Regioni v fe
Provinee autmame per ol definizione der critest ¢ ees
principn gencrali per fa regolumentazione detlc convenzion
tred oo, proveace dufononte o Assaciazian o Foderazion:
d donatnet disungtee ¢ adozime del releino schema-tipe,
Revisicne ¢ agsiornamento doelt decordo Statn-Reaiom 14
aprite 2006 (Rep. ani n A1 CSRpy (Rep ati no 100 TSR
deld R Tuglio 20213,

grado di implementazione delle strategie PBM.
emerge  come  siano  le  direzioni  sanitarie
ospedaliere ¢ i Comitati del buon uso del sangue
(CoBUS) gli organismi prevalentemente coinvolti
nel detinire le procedure operative in materia di
PBM ¢ nel dame attuazione. Dalla  stessa
rilevazione emerge, inoltre, che sono disomogenci
gl indicatori selezionati per misurare il grado di
efficacia det protocolli operativi adottati con
canseguente scarsa confrontabilita dei modelli in
essere. In smitesi, appare chiaro che non esistono
ancora modelli regionali uniformemente applicati,
ma prevalgono modelli ¢ iniziative di livello
prevalentemente  aziendale.  Occorre  inoltre
rilevare che sono pochissime le regioni e PP.AA.
che hanne elaborato ¢ reso disponibili alla propria
Rete trasfusionale ¢ al livello centrale documenti
contenents I"identificazione di azioni,
responsabilitd, tempi, strumenti ed indicatori per
limplementazione dei programmi i PBM. 1|
CNS. con la collaborazione dell’ Osservatorio
Nazionale delle Buone Pratiche sulla sicurczza
nella: Sanitd dell’Agenzia di sanith  pubblica
(AGENAS), per supportarc ulteriormente  le
Ariende sanitarie ha finalizzalo un «hundien” per
la prevenzione del rischio emorragico nella
chirurgia clettiva, attraverso indicazioni operative
basate sulle  evidenze scientifiche  ad oggi
disponibili.

2.2 RACCOLTA DI PLASMA PER LA
PRODU ZIONE DI MEDICINALL
PLASMADERIVATI (MPD)

2.2.1  [I'volumi di plasma

La Tabella 12 esprime i volumi di plasma in
chilogrammi (kg} che le regioni ¢ le PP.AA.
hanno programmato di inviare alla lavorazione
industniale per a produzione di MPD nel 2024 ¢
la differenza rispetto all’obiettivo di 18 kg per
1.000 unita di popolazione. Al netto delle possibili
compensaziont tra consorzi, solo in poche regioni
tali volumi  sono  sufficienti  a  garantire
I'indipendenza  strategica dal  mercato per |
prodotti driver e sono anche inferiori a quanto
registralo - seppure in proiezione - per il 2023. Si
conlerma quindi che le regioni ¢ PP.AA. tendono

© U hundic ¢ uninsieme contenuto tda 3 a 5) i clementi
tinterventi. compotamenti- @ o pratiche  codomee-hused
rivelu ad una specitiva tipologia di pazient e seeme di cura.
cheoapplicati congiuntamente ¢ in modo  adeguato,
mighorana I qualitl ¢ Vesito dei processi con un effeto
maggiore di quello che gli swessi determinerebbera. se ogni
stratsgia losse attuata separtamente (Resar 200 2.




a programmare la raceolta in difetto rispetto alle
potenzialita. Scbbene questo dato
controtendenziale  possa  trovare  giustificazioni
nelle condizioni di difficolta in cui si sviluppa il
Sistema trasfusionale di alcune regioni. appare.
tuttavia. evidenle che esso sia in contrasto con
I'obicttive i auwtosufficienza  regionale  in
emocomponenti ed  emoderivati stabilito dalla
legge n. 219 del 2005,

Al riguardo, le Tabelle 8 ¢ 9 deserivono le
necessitad del Sistema relativamente al fabbisogno
regionale ¢ nazionale di lg polivalenti ¢ di
albumina umana per il raggiungimento della guota
corrispondente  all’indipendenza  strategica  dal
mercato, giudicata pari alla copertura del 90%
della domanda osservata nel 2022, a fronte dei
quantitativi  di conferimento  plasma  previsti
nellanno 2024, Alla luce dei dati nportati nclle
Tabelle 8 ¢ 9. emerge che la raccolta di plasma sul
territorio nazionale ai fini del frazionamento
industriale. programmata per 'anno 2024, risulta
interiore alla quantita necessaria per rispondere
alla domanda di MPD. tanto che le regioni
dovranno necessariamente ricorrere all acquisto di
MPD dal mercato commerciale (prodotti a partire
da plasma raccolto all’estero). con conseguente
impatto sulla spesa tarmaceutica (con riferimento
al costo medio ponderato unitario di acquisto sul
mercato osservato nel canale distributivo delle
strutture SSN ¢ delle farmacie aperte al pubblico
nel 2021). le Tahelle 8 ¢ 9 esprimono anche i
quantitativi di plasma da avviare al frazionamento
industrialc ~ che  sarebbero necessart per
lindipendenza  strategica ¢ il relative  delta
negative per ciascuna regione ¢ PP.AAL con
un’autosutficienza  inferiore  al  90%  dclla
domanda. Non ¢ da escludersi che i livelli di
programmazione  di raccolta di plasma per
frazionamento abbiano un impatto negauvo. non
solo sulla spesa farmaceutica, ma anche sulla
regolare tornitura di Ig ai pazienti in tcrapia
continuativa. considerata anche la  persistente
riduzione di disponibilitd di plasma raccolto negli
Stati Uniti. Infinc. ¢ noto che lanalisi det
fabbisogni di plasma deve considerare anche i
rend di domanda, le specilicita produttive di
MPD ¢, in modo particolare quelle di Tg. la cu
domanda ¢ fortemente influenzata dalle dinamiche
degh wilivzt delle  formulazioni  a  uso
sottocutanco.

Tanto premesso. fernta restando Vimpossibilita di
scendere al di sotto det rrger che le regioni st
sono  date,  le raccomandazioni  di carattere
generale prevedono che:

o anche nel 2024 il henchmark  sia
rappresentato dalle regiom che nel 2023
hanno registrano i pit elevati indici di
conferimento (> 18 kg per 1.000 unita di
popolazione/anno. 1 gruppo): tali regioni
sono impegnate a mantenere 1 livelli di
raccolta di plasma per {razionamento;

e e regioni, la cui raceolta di plasma per
frazionamento ¢ inferiore al henchmark
(regioni dei gruppi I e 1), incrementino la
raccolta di plasma, definendo nei toro
piani percentuali attendibili ma
significative di aumento: tale incremento
pud avvenire mediante la raccolta di
sangue intero o di plasma da aferesi, a
seconda dcl  gruppo di  appanenenza
relativamente allo stato di awtosufticienza
per la produzione di CE; ¢ in particolare
raccomandabile che le regiont del gruppo
lIa si prefiggano quale obiettivo per il
2024 almeno il raggiungimento  della
media nazionale di confertimento plasma
all'industria (15.3 kg per 1.000 unita di
popolazione):

e poiché rello scorso triennio si € verificata
una progressiva nduzione  della
compensazione da parte delle region
solitamente  eccedentarie,  questa  dovra
comungue  essere  associata a uno
spostamento della programmazione in tali
regioni verso una raccolta che ha come
driver il plasma per trazionamento,

2.2.2  Misure per ['appropriate’ia

Nella Tabella 6 € rportata la domanda totale di
albumina (regionale ¢ nazionale. espressa in g e
g:1.000 unita di popolazione) per gli anni 2020-
2022, in crescita costante nel Paese pur non
essendoci evidenze scientifiche a supporto di tale
aumentato ¢ sebbene il menzionalo Programma
nazionale plasma ¢ medicinali plasmaderivati
2016-2020 richiedesse esplictitamente uno stretto
monitoraggiv  nella domanda  considerando
inappropriato un uso superiore a 400 g per 1.000
unith  di  popolazionesanno”.  La  variabilita

T Decreto del Ministro della salute dicembre 2016, recante
«[rogramma nazionale plasma ¢ medicinaii plasmaderisat,
anni 2016-20000 «f aecesserta che Fompiege dee VPD
verga meondoms a fivelli coorenst con le nrslios evidenze
setentifiche disposehdo r cfficenta clinica. e conformiti con
racconndaziont ¢ LG internaztonali co mastanali
awarite ¢ droclevate guafie, supportate da Socteta
scicnttfiche o Panet d esperni. Ferm restando Jnvetl anche
mfeviore dr domande regisirant or ftada oo Erropet. o
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regionale € comunque molto efevata: nel 2022 si
registra una domanda che va da 401 g per 1.000
unitd di popolarzione della PA di Bolzano a 883,
834 ¢ 833 g per 1000 unita di popolazione
rispettivamente di Abruzzo, Basilicata ¢ Sardegna.
E quindi opportuno richiamare integralimente |
contenuti - del citato  decreto ministeriale 2
dicembre 2016, ribadendo che «/ necessurio [...]
che de SRC, came previsto dulf wrticolo 6.2
dell allegato A wll Accordo Stato-Regioni del 13
ottohre 20117, implementing metodi ¢ strumenti
per lu promozione ed il monitoraggio detl wilizzo
clinico appropriato del plasma fresco congelato
(PEC) ¢ dei MPD». La finalita del monitoraggio
consiste anche nel comprendere le ragioni per le
quali lo standard  definito  dal  Programma
nazionale plasma ¢ medicinali plasmaderivati
2016-2020 sia disatteso in tutto il Paese ¢ se non
debha quindi essere rivisto,

Analogo incremento non si €. invece. osservato
per la domanda di Ig che, nel tricnnio 2020-2022,
mostra una tendenza atla riduzione di utilizzo,
come riportato nella Tabella 7. Come gia visto per
Ualbumina wmana., anche in questo caso e
ditferenze tra le regioni ¢ PP AA. italiane sono
molto evidenti. con variabilita che, nel 2022, per
fa formulazione sottocutanea (o extravascolare),
vanno da 4.0 ¢ 31 g per 1.000 unita di
popolazione rispettivamente in Sardegna ¢ nella
PA di Bolzano, tino at 49 g per 1000 unita di
popelazione in Toscana ¢ in Umbria (Tabella 7a).
Per la formulazione endovenvsa {0
intravascolare). si va da 40.8 g per 1.000 unita di
popolazione della Calabria ¢ 392 g per 1.000
unitd di popolazione per la Campania ¢ il Molise.
fino ad arrivare a 110,3. 1349 ¢ 1684 ¢ per 1.000
unita di popolazione rispettivamente delle regioni
Enulia Romagna. Liguria ¢ Valle d Aosta
(Tabella 7b).

Anche per 1) 2024 sard necessario continuare a
monitorare cfficacemente 'inpiega delle lg nelle
due tormulazioni.

comtestt di elevata approprivciczca presosttiva, sulle base
delic ovidenze dispombifin &« conswderarst mappropriasge
te gumds du non superares una donianda droathuming
stipertore o SO0 grammi per mdle wnita di popelaztone, in
assenzadr o doctimensie pecnliarig epidensologiche ¢
cluntehes.

Y Accardk ai sensi dellarticols 6, comma | lenern o, delia
tegee 21 onobye 2005, 00 219, tra il Governo, le region ¢ e
provinee aatoneme di Trento ¢ i Bolzns sul docomento
relitin o o «Curaneristiche ¢ tunzoni delfe Strutture regionali
di voordimamento (SROY per le attivia trastusianatin (Rep.
atth 0. 2006 U8R det (3 otobre 2011

2.3 DONATORI DI CELLULE STAMINALI

H complesso sistema di donazione ¢ trapianto di
cellule staminali emopoictiche (CSE) costituisce
un livello essenziale di assistenza sanitaria (LLEA)
¢ rappresemta il gofd stundard terapeuwtico per tutte
quelle indicazioni cliniche ormai consolidate dalle
evidenze scientifiche.

Il reclutamento di nuovi donatori volontari di CSE
registra un trend in continua crescila, grazie anche
al contributo della campagna «Match it nown che
ha apportato circa 3.000 nuovi donatori al
Registro IBMDR nel 2023, indicando che occorre
potenziare il ricorse  alle campagne  di
sensibilizzazione ed estendere ¢ favorire le attivita
di reclutamento,

Inoltre. la crescita del numero di nuovi donaton
giovani  (classi detd 1825 ¢ 26-35 anni),
registrata anche nel 2023, ha determinato un
esponenziale aumento della selezione di questi
donatori da parte der Centri trapianto. nazionali ed
esteri, can conseguente aumento delle procedure
di work-up, che nelia maggior parte dei casi hanno
dato estto a donaziont di CSE. rispondendo
positivamente al fabbisogno assistenzialc.

Rimanc ancora in essere, in alcuni contesti
regionali. una situazione di forte rallentamento del
pereorso tra reclutamento e iscrizione al Registro
dei nuovi donatori, legata alle tempistiche di
tipizzazione LA,

Risulta  dunque di  fondamentale importanza
prevedere interventi cfficaci voltt a ndefinire
Massctto organizzativo della Rete IBMDR, a
livello regionale ¢ nazionale, con particolare
rifcrimento  alle  attivita  di  tipizzazione  dei
donatori, anche nella prospettiva di concentrarle
in pochi laboratori teenologicamente avanzati con
la finalita di migliorame la qualita e efticienza
complesstva, ottimizzando 'impicgo delic risorse
umane ¢ teenologiche disponibili.

Inoltre. nel percorso di progressivo ¢ costante
miglioramento  detla Rete IBMDR. 1 servizi
trasfusionali, con il supporte delle Associazioni di
settore e delle Associazioni ¢ Federazioni dei
donatori volontari di sangue. possono contribuire
prevedendo, nelle fasi di reclutamento dei giovani
donatori di sangue (classi d'etd 18-25 ¢ 26-35
anni), la contestuale sensibilizzazione ¢ iscrizione
al  Registro IBMDR, con  T'obiettive i
raggiungere almeno il 20% di iscritth al Registro
IBMDR tra 1 giovani donatori di sangue,

Il moniteraggio di questi donatori volontari di
sangue di ctd mferiore a 36 anni, che risuftano
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anche iscritti ¢ attivi come donatort voloniari di
CSE. sara condotto congiuntamente dal Centro
nazionale sangue ¢ dal Registro IBMDR.

3  RISORSE E CRITERI DI
FINANZIAMENTO DEL SISTEMA

Le awivitd  trasfusionali  costituiscono  livelli
essenziali di assistenza sanitaria (1LEA) ¢ 1 relativi
costi sona a carico del Fondo sanitario nazionale.
Sono, altresi, previst dalla normma ulterioni ¢
specifici  finanziamenti  per il Sistema
trasfusionale:

e larticolo 6. comma 1. lettera ). della
fegge n. 219 del 2005 prevede
finanziamenti speeitici per il
{unzionamento delle SRC:

e larticolo 15, comma 9 della legge
medesima autorizza «la spesa di 6 milioni
di enwro anmul o decorrere dal 2022 per
interventi di miglioramento orgunizzetivo
delle strutture dedicare afla vaccofta, alla
qualificazione o alla conservazione del
plasma naztomale dusiinato afla
prodiucione di medicinali emoderivaiin:

o larticalo 12, del deereto legislativo 9
novembre 2007, n. 207, che atwa la
direttiva  2005/61°:CE. in  tema di
rintracciabilita  del  sangue ¢ degli
emocomponenti destinati a trasfusiom ¢ la
notifica di effetti indesiderati ed incidenti
gravi. ¢ larticolo 13, del  decreto
legislativo 9 novembre 2007, n. 208, che
attua la direttiva 2005 62 CE. sul sistema
di qualita  dei Servia trastusionali,
prevedono  finanziamentt  da  destinare
annualmente al Sistema trasfusionale per
tall attivitd.

Tali finanziamenti sono annualmente erogati per il
conscguimento. da parte della Rete trastusionale
nazionale. dell autosutficienza e dei pit alti livell
di qualitd ¢ sicurezza raggiungibill dell’ambito
detle attivita trastusionali. Per la nipartizione di
lali finanziamenu sono caleolatt annualmente - a
cura del ONS in qualitid di organe teemco del
Ministero detla salute - obicttivi ¢ critert con
relativa pesatura. sulla base dei dati di cui al
programma di autosutlicienza del nispettivo anno,
dei dati estrapolati dal SISTRA. nonché dei dati
ISTAT.

Per ta ripartizione delle risorse sono stati definiti
degli indicatori per i diversi obiettivi, che, anche
per il 2024, sono | seguenti:

- legee 21 ottobre 2003, n. 219: indice di
donazione di globuli rossi (ID) e di
plasma conferito all’ industria (IDP1) per il
rispetio degli impegni regionali @l fini
dell autosufficienza regionale ¢ nazionale
di emocomponenti e plasmaderivati:

- decreto legislativo 9 novembre 2007, n.
207: indice di donazione di globub rossi
(1D) ¢ indice di consumo di globuli rossi
in relazione alle dimissioni ospedaliere
(ICDO)Y. per il funzionamento del sistemi
regionali di emovigilanza:

decreto legislativo 9 novembre 2007, n.
208:  indice di  plasma  conferito
all'industria (IDPD) ¢ indice di consumo
di plasma per uso clinico in relazione alle
dimissioni ospedaliere (ICPDO) per 1l
miglioramento dei sistemi di qualita per
["inscrimento dei centri nel plusxmea master
file (PMF) dell’azienda convenzionata pey
it frazionamento del plasma.

Periodicamente 11 Ministero della salute, per il
tramite del ONS, effettua una ricognizione in
merito all impiego dei fondi crogati, in quanto
vincolati alle finalita previste dalle rispettive
norme e destinati esclusivamente a garantire la
necessaria governgnee della Rete  trastusionale
regionale, pur nell’ambito dell’autonomia nelia
programmazione ¢ organizzazione di - clascuni
regione ¢ PAL

3.1 PROGRAMMI FINALIZZATI AL
RAGGIUNGIMENTO
DELL AUTOSUFFICIENZA NELLA
PRODUZIONE DI MEDICINALI
PLASMADERIVATI {(MPD)

Come gid menzionilo nel precedente paragrafo,
I"articolo 15, comma 9 della legge n. 219 del 2003
ha mtrodotto un finanziamento di 6 milioni di
curo a decorrere  dall’'anno 2022 per  la
realizzazione di  winterventi  di prglioramente
oreanizzative delle strutture dedicate alla
raccolta, elle qualificazione ¢ afla conservazione
det plasma nazionale destinato alla producione di
medicinali cmoderivati». Anche per anno 2024,
per la ripartizione  delle somme, sono  state
utilizzate le stesse modalita degh anm 2022 ¢
2023, ovveras



a) per una quota pari al 30% dclla spesa
autorizzata  all’articolo 1, sulla  base
dell’indice di popolazione residenic (IP)
che rappresenta la complessita relativa del
sistema sanitario della regione;

b) per una quota pari al 30% della spesa
autorizzata  all’articolo 1, sulia  basc
dellindice di conferimento di  plasma
all'industria  (ICP1), che rappresenta
Uefficienza  relativa  dellattivita  di
raccolta del sistema  trasfusionale della
regione ¢ risente degli interventi  di
miglioramento organizzativo;

¢} per una quota part al 20% della spesa
autorizzata  all’articolo  [. sulla  base
dell'indice  di  programmazione  del
conferimento  di plasma  all industria
(IPCPDy che rappresenta  [Mincremento
dell’efficienza dell’attivita di raccolta del
sistema trastusionale della regione,

e regiom, da sole o consorziandosi tra loro
nell'ambito  degli  Accordi  interregionali  di
plasmaderivazione (AIP). individuano, in base al
propri assetti organizzativi ¢ in autonomia, gh
mnterventt o le macroaree di intervento per il
mightoramente  organizzativo  delle  strutture
dedicate alla raccolta, alla qualificazione ¢ alla
conservarzione del plasma nazionale destinato alla
produzione di MPD per il «waggiungimento
detl awrosufficionza - nella produzione i
medicinali emodverivati prodoni du o plusma
nuzionale derivante dalla donazione volontaria,
periodica, responsabile, anonima ¢ gratuitu».

Per consentire atle regioni di implememtare |
programmi  finalizzati  al  raggiungimento
detl"autosufficienza nella produzione di MPD
prodotti da plasma naszionaie ¢ il successivo
nparto delle risorse stanziate. sono di seguito
mdividuate e macroaree  di  intervento, gl
clementi progettuali ¢ le modalita per il riparto
delle somme.,

3.1.1  Programma ai sensi dell'articolo 13,
comma Y, della legge 21 ottobre 2005, n.
219 per 'unno 2023

Con il presente provvedimente viene definito il
programma di cui all’articolo 15, conuna 9 della
legge 21 ottobre 2005, n. 219 per anno 2024,
finalizzato al raggiungimento dell’autosufticienza
nella produzione  di medicinali emoderivati
prodotti da  plasma  nazionale  derivante  dalla
donazione  vaolontaria, periodica,  responsabile,
anonima ¢ gratuita. [l programma individua le

macroaree di intervento. gli etementi progettuali
qualificanti, i criteri ¢ le modalith di riparto dellc
risorse assegnate alle regioni ¢ 'crogazione delle
risorse. nonché le modalita di monitoraggio ¢
controdlo sull utilizzo delle risorse erogate per il
raggiungimento degh obiettivi previsti nei progetti
regionali.

3011 Macroaree i
progettualita

ntenento defle

Gl interventi di mighoramento  organizzativo
sono finalizzati al raggiungimento degli obiettivi
di autosufficienza previstt dal «Progrumma di
autosufficienza nuzionale del sangue ¢ dei suoi
prodott per anno 2024,

Le macroarce di intervento riguardane in via
prioritania la logistica, ovvero il miglioramento o
la realizzazione ex novo di facitities destinate alle
attivita  di raceolta, congelamento, resting ¢
distribuzione del plasma, le strumentazioni. tra
cui, a titolo di esempio, quelle destinate alla
diffusione deile pratiche di aferesi produttiva o al
congelamento del plasma, le risorse umane, con
un  fecus  particolare  sulle  prestazioni ¢
sull"incentivazione  del  personale addetto  alla
raccolta del plasma, 'innovazione tecnologica,
Pefticientamento delle risorse cconomiche ¢ dei
processi organizzativi, coneentrando le
progetiualita su elementi misurabili.

3.0.1.2 Elementi progetivali

Si contermano anche per il 2024 gli element;
imptescincibili delle  progettualita che  devono
riguardare:

a) Perrinenza: gli obiettivi progettuali sona
basati su prablemi realt {dei beneficiari,
del territorio. delle organizzazioni che
operano n quel settore, ecc.) delineati
nell analisi di contesto:

b Rilevenza:  la progettualita  risulta
rispondente agli obiettivi del sistema:

¢} Cocrenza imturny: la logica
defl"tntervento (obiettivi, nisultati, attivita)
risuita costruita in modo sohido, realistico
¢ cansequenziale.

d) Sostenibilita: 1 mighoramento  detla
situaznone  dei bencficiart generato dal
progetto pud  considerarsi  duraturo e
sostenibile nel tempo.

¢)  Trasferibilitareplicabiling della proposta
progettuale in altre realtd territoriali;




D Capacita di aggregazione: la proposta
coinvolge pit regioni.

g} Impano:  valutazione  quali-quantitativa
degli cffett delle ativitd  svolte  sui
beneficiart  della  progettualita  di
riferimento rispetto all’obictlivo
individuato.

II CNS pud supportare le attivitd di analisi dei
progranumi ¢ i monitoraggio  degli esiti in
relazione agh obiettivi definiti dai programmi
stessi.

3.4.4.3 Riparto delle somme

le nsorse pari a 6 milioni i euro, di cu
all"articolo 13, comma 9, della legge n. 219 del
2005, relative all’anno 2024 sono erogate sulla
basce di indicaton caleolati a partire dai dati di
programmazione riportati nella Tabella 12 del
presente Programma e dan dati consolidat in
SISTRA entro il 31 marzo 2025, [l riparto delie
somme di cui all’articolo 15, comma 9, della
menzionata legge n. 219 del 2005 ¢ riportato nella
Tabella 13 del presente programma.

3.2 NUOVO PROGRAMMA NAZIONALE
PLASMA EMEDICINALL
PLASMADERIVATIE

Con il Programma nazionale plasma e mediciali
plasmaderivati per il quinguennio 2016-2020.
conclusost nel 2021, sono  stau defimiti gli
indirtzzi strategici per Uincremento della raccolta
di plasma ¢ per attuazione di interventi per il
governa dell appropriatezza deli utilizzo chinico
del plasma e det MPD. tenendo conto dei diversi
madelli organizzativi ¢ dell adesione delle regioni
ad aggregazioni imerregionali per la
plasmaderivazione. Gl obicttivt regionali relativi
alla  produstone  di plasma,  destiato  al
frazionamento industriale. sono stati declinatt per
anno in funzione della quantita totale da conterire
nel quinquennio.

Al hini del monitoraggio dellamosufficienza di
plasma ¢ MPD sono stati adottati  indicaton
mediante 1 quali monitorare la raccolta di plasma
nei ST e nelte UdR ¢ la promozione del razionale
ed appropriato utilizzo del plasma ad uso clinico ¢©
dei MPD da parte delle regioni.

Considerato che non ¢ ancora completo il quadro
delle norme derivanti dall articolo 19 della legge
5 agosto 2022, 0. 118 non st ¢ ancora completato,
¢ che guindi non sono ancora evidenti gli effetti
dell'efticacia delle nonme stesse, st prospettano

ulteriori  cambiamenti  nel  sistema della
plasmaderivazione, tanto da dover rimandare la
definizione del nuove programma quinquennale al
termine  della  ndefimzione  dello scenario
normative ¢ attuativo, in quanto ogni eventuale
programmazione  non risulterebbe  atlendibile.
Pertanto. anche per 'anno 2024 si fara riferimento
al presente programma di autosufficienza. Nel
corso dell'anno 2024 saranno avviati 1 lavori per
la definizione dei nuovi assi strategici prioritan
per lo sviluppo della nuova programmazione.

4 MODALITA ORGANIZZATIVE E
PIANI REGIONALI ANNUALI

4.1 PIANI REGIONALI ANNUALIL

tl Programma per autosufticienza 2024 ribadisce
la  necessita che  gli obiettivi della
programmavzione trasfusionale nazionale trovino
attuazione  nella  pianificazione  regionale,
attraverso "adozione di un Programma regionale
per Tautosufficienza, ar senst dell’articolo 11
della legge n. 219 det 2005 che, net definire 1
principi generali sulla programmazione sanitaria
m materia di antivita trastusionali. dispone. altresi.
che venga wlcfinito annualmente il programma di
autosuffivienza regionale, individuando | consuni
storic, il fabhisagno reale, i Iivelli di producione
necessari, le risorse, i oritert di finanziumenio ded
sistesma, le modalita i compensazione  intra-
regionale od  inter-regionale ed 1 livetli di
importuzione  ed  esportazione  eventtdmente
necessarin. Coerentemente con gl indirizzt della
legee, 'Accordo Swto-Regiom 13 ottobre 2011
(Allegato A, punto 6.2) identifica nel programma
regionale per Nautosufficienza, formulato secondo
il principio di non frazionabilita
dell autosufticienza rispetto al livello nazionale ¢
della conscguente  valenza  sovra-aziendale ¢
sovra-regionale, lo strumento con il quale. «eon
modualita ¢ wempt da condividere con i CNS» ¢
previo  wconfronto,  condivisione  ed  oventuale
revisione in sede nazionale [.] o SRC definisce
il programma per awtosufficienza regionale del
sangue o dei suol prodotti. di concerto con g
rapproseatatt defle assaciazioni e federaziont dei
donatori  riconosciuie  u fivello della
regtone provincie autonomd ¢ con
rappresentanti dei professionisti ¢ dolle direzioni
delle aziende enti pressa cul operano © semizi
trasfisionalin. Anche per anno 2024 le regioni ¢
PP.AA. sono impegnate a redigere ¢ rendere



disponibili, alla propria Rete trasfusionale ¢ al
livello  centrale, 1 documenti  contenenti
Uidentificazione di azioni. responsabilita. tempi.
strumenti. risorse ed indicatori  fmalizzati a
garantire ¢ documentare in modo dinamico:

e il nispetto det volumi di raccolta sangue ¢
plasma programmati ¢ 1l rispetto degli
accordl concordall per la compensazione
nazionale di emocomponenti;

*  |incremento di produzione di GR nei
periodi di maggiore  criticiia  (giugno-
setteimbre), per consolidare 1l risultato
raggiunto nel corso del 2024 ad opera
delle regioni del gruppo Ilb ¢ I, in passato
pit interessate al fenomeno delle criticita
estive, fatta eccezione per anno 2023;

s il rispetto delie quote negoziate all'interno
degh accordi interregionali  per  ia
lavorazione industriale del plasma (AIP):

e le modalita per garantire |'impiego
prioritario  dei MPD  ottenuti dalla
favorazione del plasma nazionale ¢ per
favorire e acquisizioni € glt scambi sia tra
regioni, nell’ambito degh AIP che e
vedono consorziate sia tra accordi diversi:

e lo modalith  per  garantire  una
programumazione integrata del
soddistacimento delia domanda di MPD
attraverso Mintegrazione della produzione
nazionale con  Pacquisto  sul  libero
mercato delle quote di fabbisognoe non
coperto dai prodaotti provenienti dal conto-
lavoro.

4.2 TELEMEDICINA NE SERVIZI

TRASFLSIONALIL

Secondo quanto previsto altarticolo 10-his, della
legge 19 maggio 2022, n. 52° nel corso del 2023

! Legge 19 maggio 20220 no 320 ececante «Conversione in
fegue. con madificazioni. def deereto-legge 24 marzas 2022,
n. 24. recante disposizioni urgenti per il superamento delle
misure i contrasto athy diltusione dell’epidenun da COVID-
t9, in conseguenza detla cossaaone dello stno di
cmwrgenzan, ol wricolo {i-bis prevede che aal fine di
rrdurre il resclio 8 comagio deglt operator o deglt assiat
ot gerantire g contmaaa wssistenziale nclt ambito dello
svolgimento  delle aitoate rrastusicnale. fe prestazienn
sattaric refarve all aecertamenta defl wdonena alia
denazione. alla prodiczione, distribizione ¢ dssegnazione def
sangie ¢ degh cmocomponentt © alla diagnos ¢ e aella
medicina  rastustonale soac iserite el clonce delfe
prestaziont d telemedicma ¢ oorgamzzate secunda e hnee

sono state approvate ¢ pubblicate le «fince gridu
per Uerogazione delle prestazioni rrasfusionali in

felemedicing (FMy»,  un’opportunita  per
I"evoluzione sostenibile dei modelli assistenziali
in medicina trasfusionale. Nel corso del 2024
andranno  a  compimento  numerose  Azioni
progetiuali  aventi  per oggetto  applicazione
pratica della telemedicina nella valutazione del
questionario anamnestico del donatore ¢ nelle
attivita ambulatoriali in medicina trasfusionale. Il
CNS  organizzera momenti  di confronto ed
incontri tematici per la diffusione delle buone
pratichc in materia.

4.3 MONITORAGGIO DELLA QUALITA
ORGANIZZATIVA: COMMISSIONE
TECNICA NAZIONALE

Nel 2021, con decreto del Ministero della salute!',

e stato istituito il sistema nazionale di verifica,
controlio ¢ certificazione di conformita  delle
attivita ¢ der prodotti det ST ¢ delle UdR alle
normative nazionali ed europee. rilevande la
necessita di meglio raccordare 1 sistenu i
autorizzazione ¢ accreditamento delle regioni ¢
PP.AA. con il livello nazionale ¢ di affidare a
quest'ultimo una funzione di monitoraggio della
qualita ¢ sicurezza complessiva del sistema stesso.
Per tali finalita, articolo 3 del decreto 3
novembre 2020, ha definito le modalita di
funzionamento del sistema nazionale di verifica,
controllo ¢ certificazione di conformita delle
attivita ¢ der prodotti det servizi trasfusionali,
nonché listituzione della Commissione tecnica
nazionale (CI'N) in qualitd di componente del
sistema stesso. Nel corso det 2023, 1a CTN ha
avvialo in via preliminare 1 contatti con il Tavolo
regionale per Macereditamento {TRAC), istituito
dalla Direzione generale della programmazione
sanitarta del Ministero della salute e
successivamente  con | rappresentati - degli
Organismi - Teenicamente  Accreditanti (OTA)
delle Regioni e Province  auwtonome,  per
condividere obicttivi ¢ modalita operative. con
particolare riguardo alla necessitd di attivare tlussi

vhndad emenate ddf Centra nazionale saneue sulle base detic
fodicuziont nazwnale per erogaione di prestaziont
whemedicma, de o all aceordo sancite e sede di
Conjerensa peemanente per L rapporti trda o Stito, e reglon
e provinee antoname dF Trewa ¢ di Bolzaaa o 17 dicombre
200200,

" Decreto det Ministra della salute 3 povembre 2021, recante
wlstituztenns o madalie e fionzionamento  ded sitema
nuziowsile v vertfica. controllo ¢ cortificaznione di conformig
delle attivita o det prodatie der ezl trasiteaonedo,
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informativi  stabili ¢ sistematici  per il
monitoraggio  der  sisterai regionali di
accreditamente  delle strutture trasfusionali. Al
riguardo, ¢ stato messo a punto un questionario
volto a conoscere @ modelli regionali in essere per
I"autorizzazione/accreditamento  delle  strutture
della Rele trasfusionale. Sulla base degli esiti
della rilevazione. la TN definira il piano
operative per  attuazione degli  obiettivi di
monitoraggio stabiliti dalla norma vigente.

4.4 MAXI-EMERGENZE

I piano strategico nazitonale per il supporto
trasfusionale nelle maxi emergenze stabilisce che
le regioni ¢ le PP.AAL attraverso la propria SRC.
definiscono, in accordo con | rspettivi piani
nazionali. la scorta strategica di emocomponenti
da mantenere costante, assicurando il raccordo tra
gli organismi nazionali ¢ regionali della rete
trasfusionale ¢ le Unita di crist nazionale ¢ locale
ai fun dell’ativazione del  piano  strategico
nazionale. cosi come stabilito dall Intesa in sede
di Conferenza Stato-Regiont del 7 tuglio 20t6' . [
sempre auspicabile evitare il ricorso alle scorte
per le maxi-emergenze durante il periodo estivo a
causa det fenomeni di indisponibilitd stagionale di
emocomponenti labili.

S  RIFERIMENTI TARIFFARI PER LA
COMPENSAZIONE TRA LFE
REGION]

Al

["Accordo  Stato-Regioni 17 giugno 2021
definisce le tarifle in mento al prezzo unitario di
cessione, tra aziende sanitaric ¢ tra regioni ¢
PP.AAL delle unitd  di sangue.  dei suot
componentl ¢ dei farmact plasmaderivati prodotti

ey Conlerensa Stato-Regioni del 7 luglio 2016 recante
TPrane strategico nuzincdc per ff supporte rdsfustonale
nefle nuavt cmergenze” i sensi delUart, 8. co. delfa |egge 3
giugno 2003 o 13 (Rep. Atone 121 CSR dal 7 haglio
200 6).

S aceordo ai sensi degli articol 2 comam 1L letiera A2 ¢ 3 del
decreto legslativo 2% agosta 199700 280 i Governoe, e
regioni ¢ e provinee autonome di Trents ¢ din Bolaano
coneenente wdggiernamento dell lecordo Staro-Reviom
dot 2 anobee 2015 (Rep. atte n. 168 CSRy in merito of JUUIIG
andtarie i cossione, ira aziende Sandarie oo region
proviree aidononte, delle ward de sangue. et o
companenit o dve amact plasmadertian prodoty
COMVCNZIO. noncin’ wston It PICCtvazion:
ol iterieumbrg b o aziende saacarie all mierno delia
regiane ¢ e feoregions (Rep. attt s 90 CSR del 17 giugno
2021

in convenzione, favorendo azioni di
incentivazione dell’interscambio tra le aziende
sanitarie all'interno della stessa regione e tra
regioni diverse. Le tarifte di cui all accordo del
2021 derivano dalla revisione ¢ aggiornamento
dell'accordo 20 ottobre 2013 (Rep. ati n.
168°CSR) ed una loro rivalutazione ¢ prevista non
prima del 2026, Nel corso del 2024 i1 CNS. di
concerto con il Ministero della salute, istituira un
gruppo di lavoro che coinvolga le regioni ¢ le
PP.AAL attraverso le SRC. e le Assoctazioni ¢
Federazioni dei denatori volontari di sangue, per
il monioraggio del sistema tariffario, che includa,
oltre alle tartfe suddeve, anche i contenuti
deli’Accordo  Stato-Regioni 8 luglio  2021"%,
relativo alla «definizione dei criteri ¢ dei principi
generali  per la regolumentazione  delle
convenzionl ra  regionl, province aulonome ¢
Associazioni ¢ Federazioni di donator? di sangue
¢ del retarivo schema-tipo», in quanto e tariffe
dei due accordi sono strettamente correlate.

6 STRUMENTI DI MONITORAGGIO

6.1 MONITORAGGIO DELLA RACCOLTA DI
SANGUE E PLASMA

[tnserimento dei dati di produzione relativi alla
raccolta di sangue ¢ di plasma su SISTRA
costituisce un obiettivo delle regioni ¢ PP.AA.
Talt dati consentone di effettuare un monitoraggio
costante  della  produzione tramite  analisi ¢
discussione nel corso delle riunion mensili della
Rete  trastusionale  coordinate  dal ONS. che
vedono la partecipazione di wtti ghi atori del
Sistema (Mimstero della salute, SRC,
Associazionmt e Federazioni di donatori volontari
di sangue. Associaziom dei pazienti emopatici ¢
politrasfusi) ¢ sono tinalizzati a valmare lo stato
dellarte. analizzare Pevoluzione degli indicatori
di  awtosutficienza ¢ di programmazione’.

 Accordo, ai sensi dedlarticolo 6. comma 1 ettern by, della

legge 21 ottobre 2005, o 219, ta Geverno, Regioni v
Provinee autonome por wda definizione der crerr ¢ des
provepn generalt por he regolamenizione dofic convensinng
e regenn, provinee quinname ¢ Associazionn ¢ Federaziond
Ju danatort dv sunetie o adozione del refativn s ficma-1ipe.
Rivistane v aggornamento defl Accords Stato-Regmni 14
dapribe 2006 (Rep. artt v CSRw.

Indicatore di autosufficiensa: suriasdone pereentuale
delie unich di coneentrati writrocitari (CLE prodott nel! anno
csuminato rispetto alle anit i CE asfuse netlo stesso anno
Indicatore di programmazione: varizione percentualke
delte unita &i CE prodoti nell anco in esame rispetta afle
unita di OB programmate in precedenza per {o stesso anme,
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monitorare  lo  stato  dit  avanzamento  della

programmazione di raccolta sangue e plasma ¢ la
sua adeguatezza rispetto ai bisogni del Paese ¢
implementare eventuali azioni correttive nel caso
di rilevazione di criticita.

Nel corso del 2024 i1 CNS, di concerto con il
Ministero della salute ¢ con le Sovcieta scientifiche
della medicina  trasfusionale,  realizzera  una
«Linca i Indirizco per la o valutazione
dell appropriatezza dedle richieste rasfusionalis,
con la finalita i monitorare  ¢lementi  di
appropriatczza  di  domanda  di  trasfusione
eritrocitaria.  Le  indicazioni  della  Linea di
indirizzo  dovranno  essere  progressivamente
implementate da parte delle Regioni:PP. AA., per
avere una mappilura omogenca
dell’appropnatezza preserittiva della wrapia
tras[usionale con CE.

6.2 MONITORAGGIO DELLA PRODUZIONE E
DEI CONSUMI DI MPD

Il monitoraggio dei consumi di MPD, condotto
dalle SRC in collaborazione con it servizi
tarmaceutici regionali, ai sensi dell”Allegato A,
punto 6.3 del citato Accordo Stato-Regioni 13
ottobre 2011, sara integrato con {analisi dei dati
di produzione ¢ consumo dei MPD effettuata dal
CNS (in collaborazione con la Direzione generale
della digitalizzazione, del sistema  informativo
sanitario ¢ della statistica del Ministero della
salute), per sviluppare attivitda  di conironto
sistematico.

6.3  MONITORAGGIO DEI FINANZIAMENTI

il Ministero deila salute, per il tramite det CNS,
¢ffettua una ricognizione in merito all impiego dei
fondi erogati, in quanto vincolati alle finalita
previste  dalle  rispettive norme ¢ destinati
esclusivamente  a  garantire  la necessaria
governance della Rete trasfusionale regionale. pur
nell"ambito dell agtonomia netla programmazione
¢ organizzazione di ciascuna regione € PA.

7 CONCLUSIONI

La fine dello stato di emergenza sanitaria ¢ la
contestuale riduzione delle limitazioni che hanno
contraddistinto il biennio  2020-2021  hanno
comportato una progressiva ripresa delle attivia
trasfusionali, in modo da garantire la piena
disponibiliti di emocompoenenti ¢d cmoderivat

allo sviluppo delle attivitd sanitarie nel Paese.
Differenti strumenti sono stati o saranno a breve
resi disponibili in guesto periodo per superare le
criticita che. preesistenti al periodo pandemico,
sone state da questa esacerbate. Alcuni di essi si
basano  sull’innovazione  tecnologica, come
"impicgo della telemedicina o la concentrazione
delle anivita produttive: altri agiscono attraverso
una razionalizzazionc e ottimizzazione delle
risorse umane ¢ la valutazione dell’inserimento, in
attivita di pertinenza di nuove professionalitd
santtaric ad integrazione di quelle gia presenti.
Tali strumenti hanno [a finalith di affrontate
aleune  eriticita  del  sistema, contribuendo  a
mitigarme gli eftetti. [n particolare per guanto
riguarda la riorganizzazione e il potenziamento
delle atlivith  produttive dei ST, appaiono
strategici i processi di adeguamento ai disposti
dell” Accordo Stato-Regioni 25 luglio 2012% e del
decreto del Ministro della salute 2 aprile 2015, n.
70" Infatti, la concentrazione delle attivita
produttive in non pia di  43-30  officine
trasfusionali nel Paese che ne deriverebbe. oltre a
garantire un piu razionale impiego delle risorse
umane ¢ a focalizzare meglio gli investiment
teenologici ¢ logistici, verrebbe anche incontro
atla necessitit di gurantice una migliore gestione
delle scorte di emocomponenti labili, riducendo lo
strido per climinazione che ha registrato nel 2023
un valore molte elevato. Un livello alto di
attenzione  alla gestione  delle  scorte ¢
all"appropriatezza dei consumi di emocomponenti
labii ¢ MPD pud infine essere  persegutlo
attribuendo il necessario rilievo  alle  strategic
innovative per fa prevenzione della trastusione
cvitabile.

{ dati di raccolta dell anno 2023 ¢ le prevision: per
"anno 2024 mostrano che la programmazione
annuale  per  Tawtosufficienza  nazionale ¢
regionale del sangue e dei suoi prodotti e
commplessivamente  in grado  di  garantire il
sisteniatico equilibrio quanti-qualitativo,
sostanzialmente  adeguato,  fra  produzione ¢
fabbisogni  di cmocomponenti  labili a  uso
trasfusionale.

FoAccordo. ai senst detlTarticolo 4 del deereta fegislativo 26
agastu 1997 00 281, tra il Governa, e regioni ¢ le provinee
automoine ¢ Lrento ¢ di Bolzana saal documento conuertente:
whasnew sl por accreduamento dei servize trasfasionalt ©
delle e i raceota dof sausie ¢ dedli emocompeneaty
1 Rep. atti n. 149 CSR del 25 uglio 2012).

¥ Decreter del Ministre dedla satute 2 apnle 2015, n 70,
recanie «Regolamento recante definizione degli sumdard
qualitativi, struttwrah, weenologicl ¢ quanatatisi - relativi
all ussistensa ospetlabicras,
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le procedure di monitoraggio a cadenza mensile
coordinate dal CNS  consentono  di  valutare
costantemente 1 programmi definiti ¢ le dinamiche
dei fabbisogni  assistenziali trasfusionali e di
adottare tempestivamente 1 necessari interventi
correttivi, a  garanzia dei [LEA nonché  di
presidiare  eventl.  situaziont  straordinaric o
possibili criticitd eventualmente emergenti. anche
stagionali, o di carattere epidemiologico.

Sono infine attesi nel 2024 gli esii degli
mierventi di mighoramento organizzativo  delle
strutture dedicate alla raccolta, alla qualificazione
e alla conservazione del  plasma  nazionale
destinato alla produzione di MPD. da attuarsi con
le risorse disposte dali’articolo 13, comma 9 della
legge n. 219 def 2005,
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‘Tabella 2. Indice di autosufficienza (variazione percentuale delle unita di concentrati eritrocitari
prodotti neli’anno esaminato rispetto alle unita di trasfuse nello stesso anno) anni 2022 e 2023,

2022 2023*

Regioni/PP.AA. % A%
Valle d"Aosta ST w27.6 248
Piemaonie ‘ 1.4 15.2
Liguria 5.8 3.7
[Lombardia : 4.1 4.8
PA di Trento § 357 40,5
PA di Bolzano . 224 18.2
Friult V. Giulia 223 24,1
Venete 4.3 6.4
Emilia-Romagna 13.8 7.8
Toscana 5.7 8.3
Umbria l 2.1 3.6
Marche ; 3.5 7.8
Lazio | -7.9 -7.1
Sardegna | -19.7 2229
Abruzzo 0.8 0.3
Campania ; 6.5 10.7
Molise ! 13 14.6
Puglia : ) 0.8
Rasilicata 5.2 4.1
Calabria 54 31
Sicilia 3.5 33
ST Forze armate 178.3 [39.6
Italia 4,2 4,7

# Fonter dat di montorasgio mensife aggioman al 04 12 2023 con f metodo del rolling veur novembre - dicembre 2022
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Tabella 3. Unita di concentrati eritrocitari acquisite extraregione: anni 2020 - 2022 dati validati' e dati

2023 preliminari’ **.

Regionc acquirente 2020 2021 2022 2023°
Valle d” Aosta 8 73 125 114
Piemonte 19 11 7
Liguria l 3

l.ombardia 633 467 7 2
PA di ‘frento 4 | 2
PA di Bolzano i /
Friuli V. Giuha

Vencto 195 130 245 13
Emihia-Romagna 3

Toscana 1.984 2.201 785

Umbria 195 440 330 820
Marche 100

Lazio* 32,755 3925 26.661 22376
Sardegna 26.892 26,452 23.441 270094
Abruzzo 623 102 971 1.6359
(Campania 5124 2509 198

Molise

Puglia 113 15

Basilicata 485 300 /350
Calabria 103 130

Sictlia 1.999 2.335 2.147 2.290
Italia 71.133 67.363 55.291 54530

TFonte: SISTRA compensazioni

* Elaboruzione dati: 4 dicembre 2023

TDati pretiminarn relatis i ai globuli rossemsenti in $ISTRA Ooflmg year noverbre - dicembre 20223 monitomggio mensile

CComprende anche ke unith di globuli rossi aequisit dali” Ospedale Pediaurica Bambino Gesa
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Tabella 10. Unita di concentrati eritrocitari da produrre e da acquisire extraregione nel 2024,

Regioni/PP.AA.
Valle d° Aosta
Picmonte
Liguria
Lombardia

PA di Trento

PA di Bolzano
Friuli V. Giulia
Veneto
Emilia-Romagna
Toscana

Umbria

Marche

Lazio

Sardegna
Abruzzo
Campania
Molise

Puglia

Basilicata
Calabria

Siciha

ST Forze Armate

Italia

Unita Unita Cessione C es§ione fuo!*i
da produrre da acquisire prog_ramn'lata Regione n_on n
fuori Regione convenzione
5.300 1.200
200.000 13.000 4.300
70.000 2.075
440.000 14.060
24.800 5.300
21.500 2.000 370
57.500 $.000 327
245.250 200 4.000
206.000 3.500 1.257
161.500 803
36.000
75.500 2.000
197.000 20,700
81.250 25400
57.300
169.000
12.000 230
162.892
24.000 83
72.500 834
203.863 1,700
2.000 800 5604
2.525.155 18.000 50.860 14.283




Tabella 11. Unita di concentrati eritrocitari da produrre nel 2024, prodotti nel 2023' e variazione

percentuale tra la produzione programmata e quella rilevata.

Regioni/PP.AA.

L'nita CF. da
produrre nel 2024

Valle d”Aosta
Piemonte
Liguria
l.ombardia
PA di Trento
PA di Bolzano
Friuli V. Giulia
Yencto
I:milia-Romagna
Toscana
Lmbria

Marche

Lazio

Sardegna
Ahruzzo
Campania
Molise

Puglia
Basilicata
Calabria

Siciha

ST Farze Armate

[talia

5.300
200.000
70.000
440.000
24.800
21.500
57.500
245250
206.000
161.300
36.000
75.300
197.000
81.250
57.300
169.000
12.000
162.892
24.0060
72.500
203.863
2.000

2525155

Unita CE prodotte
nel 2023*

193.483
69.245
436.439
25612
21.546
57.203
243,420
211346
163.654
37198
76.149
185.252
30.124
56.302
178.067
11.923
166.904
2351
71.122
203.970

1.217

2.518.040

Differenza tra

Variazione % della

5.133

programmato nel produzione
2024 ¢ prodotto nel programmata vs la
2023 rilevata
167 3,25
6.517 3,37
755 1.09
3.561 (.82
-812 -347
-46 .21
297 0,52
1.830 0,75
-4.346 -2.16
22154 -1.32
-1.198 -3,22
-049 0,85
[1.748 6.34
1.126 1.41
998 1.77
-9.067 -5.09
77 1,635
-4.012 -2.40
469 1.99
1.378 1.94
-107 -0.03
783 64.34
7.115 0,28

P Datt 2023 relatisi ai glabuli rosst inserit gennaio-ottobre (eoffing vear novembre - dicombre 2022 Dati preliminan presentt in
SISTRA nel periado sennaio-attobre 2023 (enlfing vear novembre-dicembre 2022



Tabella 12. Volumi di plasma (kg e kg/1.000 pop) che le regioni italiane hanno programmato di inviare alia
lavorazione industriale per la produzione di MPD nel 2024 e la differenza rispetto all’ebiettivo di
programmazione di 18 kg per 1.000 unita di popolazione.

! Variazione
sy ¢ Plasma Plasma Programmazione  Programmazione PIa;mm per I’Izilsma per plasma
Regiony i conferito conferite conferimente conterimento (r:-non:lfncnt fral.mna.nwmo programmato
PP.AA. TS 2023 plasma 2024 plasma 2024 ::f :;:‘;"‘;c:: :;;'_‘g;{';’p":‘p 2024 ¢ scenario
1Rkg/ L) pop
(k) (kg/1.000 (kg) {kg/1.000 (ke) (kg/1.000 (ke)
pop) ! pop) pop)

CAbruzzo 18083 44 18500 T T 4357
Basilicata 7176 134 8.300 18.0 1.160
Calabria 19.640 1.7 10,000 10.9 33143 18.0 13,143
Campania 31.748 7 28.000 50 100.659 18.0 72.659
milie-Romagna 499434 225 99.000 24 99.434 a2 434
Frivli V. Giulia 28942 2335 29 300 246 . 28942 243 =338
Lazia 47,799 84 48.000) 54 102,728 18.0 54.728
1iguria 24720 16,5 24.800 16.5 27.047 18.0 2.247
l.ombardia 160.318 16.1 150.000 151 179.113 18.0 29113
Muarche . 33R17 420 35.500 24.0 35.817 342 7
Malise ; 3.634 125 . 4.000 13.8 5247 18.0 1.217
Picmonte 76.0006 1749 72,500 {71 76,333 18.0 3833
PA di Bolzane X171 15.3 R.000 15.0 4,599 18.0 1.509
PAdi Trento 8,150 15.0 3.300 5.3 9.757 18.0 1.457
Puglia 30,707 30 32520 13.3 T0.215 15.0 17,695
Sardegna 19.343 12.3 19.400 12.3 28.35] 18.0 8.951
Sicila 64 838 14.5 713,000 14.6 8H.436 180 16436
loscana 63,953 18.1 701300 19.2 63.935 18.1 -1.045
Umbria 100866 127 12.000 14.0 15374 1%.0 3374
Valle d" Aosta 2432 19.8 2750 224 2432 19.8 -31K
Veneta G2 KO8 1%4.2 Q03,300 187 92 R9X 19.2 2398
ST Foree armate BRI - 400 . - NA

ftalia 882.145 150 871.970 148 1.101.96Y 18,7 230.399
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Figura 2. Andamento mensile della produzione ¢ dell’ utilizzo trasfusionale dei globul
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Emilia Romagna, Toscana, Umbria ¢ Marche

2
L
-
e

12022 ¢ 2023

), anmn

figura 3. Andamento mensite della produzione ¢ dell’utilizzo trasfusionale dei globuli ross

Toscana

fmilia Romagna

Thoau:

-

PN ¥

vl
~oN
10
X3S
Ay
19y
uny
ey
irlyy
N
QA
oy
1)
~on
PR
BRI
EL™
iy
STV
e
ithy
N
H4

ERI3]
Y
i3
GETY
ROLH
i

thy

B2 X
vy
B
G
gt

vy
OM
[ RI8)
BRI
.
|

1y

ey
R
W

BN

Fras
(YR
L

¥
vy
00
[R¢i e
B s
BT
7.
sy
PO
S0
PN ¢
Lane
MWD

RS

iyt
S
[ trs
OO
iy

SOy

L
o
N
coy
o0
SO0

eyt

BN
one
RO
RN
s

1Y

SOBY
RO

psin

I
SO

N

Pewire
sl

Marche

Umbria

XN U

F iRk

ERY.Y ¥

1M}

RE2S BRI YY
SON ¥ 00
DG 50
Has 20/
v g ons
[T N
un( Pt
ACPY LS00
T NN
Il’liq
CRE
3EM3

0
fEAIT

TIGT

LTSN A T
AON - IS0L
LRGSRy
RELSR) T
o oo

[EE SV FT'd

I 2
ey rras
alve e
W SO

Eoa]
1R

SO0

ST

PR TS I (
hIVT PR 2
RN LI
Ta0

KO

140

aas

M U
oy
ey

"y el

104
g

Toar

ey g
R TH e} B
oM SN
[R5 S 11
[ I
Sy tanl

[RLISNEN | g

Ak S I
LT SR N
[T TR IS
w00

e

Mot

¥
2
1
'
‘

— 1t 50




Sardegna, Abruzzo e Campania
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Puglia, Basilicata ¢ Calabria
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Accordo, ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, sullo schema
di decreto del Ministro della salute recante: «Programma di autosufficienza nazionale del
sangue e dei suoi prodotti per 'anno 2024».

Rep. atti n. nnn/CSR del giorno wese 2024

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONT E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del giorno mese 2024;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante «Nuova disciplina delle attivita trasfusionali
e della produzione nazionale degli emoderivati» ¢, in particolare:

s [’articolo 14, che, al comma 1, nel riconoscere la funzione sovraregionale ¢ sovraziendale
dell’autosufficienza, individua specifici meccanismi di programmazione, organizzazione e
finanziamento del sistema trasfusionale nazionale e, al successivo comma 2, prevede che il
Ministro della salute, sulla base delle indicazioni fornite dal Centro nazionale sangue di cui
all’articolo 12 ¢ dalle strutture regionali di coordinamento, in accordo con questa Conferenza,
definisce annualmente il programma di autosufficienza nazionale che individua i consumi
storici, 1l fabbisogno reale, i livelli di produzione necessari, le risorse, i criteri di finanziamento
del sistema, le modalita organizzative ed i riferimenti tariffari per la compensazione tra le
Regioni, nonché i livelli di importazione ed esportazione eventualmente necessari;

¢ larticolo 10, comma 1, e I"articolo 11, che, nell’individuare le competenze del Ministero della
salute nel settore trasfusionale, definiscono in particolare la funzione di programmazione delle
attivita trasfusionali a livello nazionale e stabiliscono i principi generali sulla programmazione
sanitaria in materia di attivita trasfusionali, specificando che per il raggiungimento
dell’autosufficienza ¢ richiesto il concorso delle Regioni e delle Aziende sanitarie;

VISTA la nota del giorno mese 2024, acquisita al prot. DAR n. nonn del giorno mese 2024, con
la quale 1l Ministero della salute ha inviato, ai fini del perfezionamento dell’accordo, lo schema di
decreto recante il «Pragramma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I'anno
2024»,

VISTA la nota del giovne mese 2024, prot. DAR n. nnnn, con la quale 1'Ufficio per il
coordinamento delle attivita della scgreteria di questa Conferenza ha portato a conoscenza delle
Regioni e dei Ministert interessati detto provvedimento;

VISTA la nota del giorno mese 2024, acquisita al prot. DAR n. nnnn, con la quale il Ministero
dell’economia e delle finanze ha fatto pervenire il proprio assenso tecnico;

VISTA la comunicazione del Coordinamento tecnico della Commissione salutc dclla
Conferenza delle Regioni e delle Province autonome, acquisita al prot. DAR n. nnnn del giormo mese
2024, con la quale € stata richiesta la convocazione di una riunione tecnica per un confronto con i
Ministeri competenti, fissata il giorno mese 2024 con nota prot. DAR n. nonn del giorno mese 2024
dell’Ufficio per il coordinamento delle attivita della segreteria di questa Conferenza;

VISTA la comunicazionc del giomo mese 2024, acquisita al prot. DAR n. nnnn, con la quale il
Coordinamento tecnico della Commissione salute della Conferenza delle Regioni ¢ delle Province
autonome ha espresso il proprio assenso tecnico sul provvedimento;

CONSIDERATO che, nel corso dell’odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano hanno espresso avviso favorevole all’accordo;




ACQUISITO I'assenso del Governo sullo schema di decreto in epigrafe, nella versione
diramata il giormo mese 2024, con nota prot. DAR n. nnnn;

SANCISCE ACCORDO

ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, sullo schema di decreto
del Ministro della salute recante: «Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi
prodotti per 'anno 2024».

11 Segretario 11 Presidente




