Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per 1'anno 2017

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e '
della produzione nazionale di emoderivati”, ed in particolare I’articolo 14, che al comma 1, nel;
riconoscere la funzione sovraregionale ¢ sovraziendale dell’autosufficienza. individua specifici

meccanismi di programmazione, organizzazione ¢ finanziamento del sistema trasfusionale

nazionale € al successivo comma 2 prevede che il Ministro della salute, sulla base delle indicazioni

fornite dal Centro nazionale sangue di cui all’articolo 12 e dalle strutture regionali di

coordinamento, in accordo con la Conferenza permanente per 1 rapporti tra lo Stato, le Regioni e le

Province autonome di Trento e di Bolzano, definisce annualmente il programma di autosufficienza

nazionale che individua i consumi storici, il 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, i livelli di importazione ed esportazione eventualmente necessari:

VISTI altresi gli articoli 10. comma 1, e 11 della citata legge n. 219 del 2005, 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;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE
(e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonch¢ della direttiva 2003/94/CE”, e in particolare I’articolo 136, comma 1., che
prevede che il Ministero della salute e I’AIFA prendano tutti i provvedimenti necessari per
raggiungere |’autosufficienza della Comunita europea in materia di sangue e di plasma umani e che,
a tal fine, incoraggino le donazioni, volontarie e non remunerate, di sangue o suoi componenti e
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 volontarie e non
remunerate;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante “Attuazione della direttiva
2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di




rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi”;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante “Attuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme ¢ le specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali”;

VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del decreto legislativo
19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/ CE che stabilisce norme di
qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suoi componenti”;

VISTO il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2007, recante “Istituzione del sistema
informativo dei servizi trasfusionali”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 gennaio 2008, n.
13;

VISTO P’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante: “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per
le attivita trasfusionali” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR);

VISTO I’Accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sui
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali
e delle unita di raccolta e sul modello per le visite di verifica, sancito dalla Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 16
dicembre 2010 (rep. Atti n. 242/CSR), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 17 maggio 2011, n.
113;

VISTO I'Accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sul
documento concernente “Linee Guida per l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti”, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra

lo Stato. le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012 (rep.
Attt n. 149/CRS);

VISTO I’Accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano per la
promozione ed attuazione di accordi di collaborazione per ’esportazione di prodotti plasmaderivati
ai fini umanitari sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato. le regioni e le
province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 7 febbraio 2013 ( Rep. Atti n. 37/CSR);

VISTO [’Accordo tra Governo, Regioni ¢ Province autonome di Trento e Bolzano concernente
“Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province
autonome, delle unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in
convenzione, nonché azioni di incentivazione dell’interscambio tra le aziende sanitarie all’interno
della regione e tra le regioni”, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 20 ottobre 2015 (Rep. atti n. 168/CSR);

VIS"‘F(.). i]_decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015 recante “Disposizioni relative ai
requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel S.0. n 69 alla
Gazzetta Ufficiale del 28 dicembre 2015, n 300;




VISTO I’Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano ai sensi
dell’articolo 6, comma 1. lettera b, legge 21 ottobre 2005, n 219, concernente “Revisione e
aggiornamento dell’”Accordo Stato Regioni 20 marzo 2008 (Rep atti 115/CSR), relativo alla stipula
di convenzioni tra Regioni. Province autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sangue”,
sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano il 14 aprile 2016 (Rep. atti n. 61/CSR);

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016 recante “Programma nazionale plasma
e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 12 gennaio
2017, n 9. emanato in attuazione dell’articolo 26, comma 2. del decreto legislativo 20 dicembre 2007,
n. 261, che prevede che con decreto del Ministro della salute sia predisposto un programma finalizzato
allo sviluppo della raccolta di plasma nei servizi trasfusionali e nelle unita di raccolta ed alla
promozione del razionale ed appropriato utilizzo dei farmaci plasmaderivati;

VISTO, in particolare. I’articolo 2, del citato decreto 2 novembre 2016, che prevede che il Centro
nazionale sangue formuli, mediante il decreto annuale sul Programma di autosufficienza nazionale
di cui all’articolo 14, comma 2, della legge 219 del 2005, per ogni singola Regione ¢ Provincia
autonoma., gli obiettivi annuali, relativi ai livelli di domanda, efficienza e produzione di plasma e di
medicinali plasmaderivati, che le Regioni e Province autonome si impegnino a perseguire gli
obiettivi previsti e che il medesimo Centro nazionale effettui annualmente il monitoraggio del
livello di attuazione del programma sulla base degli indicatori previsti;

VISTI i Programmi di autosufficienza del sangue e dei suoi prodotti per gli anni 2008-2015,
rispettivamente approvati con dd.mm. 11 aprile 2008. 17 novembre 2009, 20 gennaio 2011, 7
ottobre 2011. 4 settembre 2012, 29 ottobre 2013, 24 settembre 2014. 20 maggio 2015 e 28 giugno
2016;

CONSIDERATO che Iautosufficienza del sangue ¢ dei suoi prodotti, ivi compresi i medicinali
emoderivati, costituisce, ai sensi dell’articolo 11 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, un interesse
nazionale sovraregionale e sovraziendale non frazionabile ed ¢ finalizzato a garantire a tutti i
cittadini la costante e pronta disponibilita quantitativa e qualitativa dei prodotti e delle prestazioni
trasfusionali necessari per I’erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza e che essa si fonda sul
principio etico della donazione volontaria, periodica, responsabile e non remunerata;

CONSIDERATO altresi che I’autosufticienza ¢ un obiettivo cui concorrono tutte le regioni e le
province autonome., le quali a tal fine si dotano di strumenti di governo caratterizzati da capacita di
programmazione, monitoraggio, controllo e partecipazione attiva alle funzioni 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 Iattuale quadro normativo del sistema della produzione
di medicinali emoderivati da plasma nazionale, delincatosi a seguito dei recenti decreti attuativi
della legge 219/2005, ¢ stato emanato, con decreto 2 dicembre 2016, il primo Programma nazionale
plasma ¢ medicinali plasmaderivati, con il quale nello stabilire gli obiettivi strategici da perseguire
nel quinquennio 2016-2020, ¢ stato previsto che questi fossero declinati annualmente dal Centro
nazionale sangue per ogni singola regione o provincia autonoma nell’ambito del Programma di
autosufficienza nazionale di cui all’articolo 14, comma 2, della legge 219 del 2005 e sottoposti a
monitoraggio, sulla base degli indicatori previsti, da parte del Centro nazionale medesimo:




VISTA la nota del 12 maggio 2017, prot 1043, con la quale il Centro nazionale sangue ha
trasmesso le indicazioni, formulate assieme alle strutture regionali di coordinamento per le attivita
trasfusionali, per la definizione del programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi
prodotti per I’anno 2017, contenente anche gli obiettivi da raggiungere nel 2017 da parte di ogn?
regione o provincia autonoma, nell’ambito dell’autosufficienza nazionale di plasma e medicinali
plasmaderivati. per lo sviluppo della raccolta di plasma e della promozione del razionale ed
appropriato utilizzo dei medicinali emoderivati;

CONSIDERATO che tali indicazioni sono state elaborate sulla base della rilevazione dei principali
risultati dei predetti Programmi di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per gli
anni dal 2008 al 2016 e tenuto conto degli obiettivi di cui al decreto 2 dicembre 2016, recante
“Programma nazionale plasma ¢ medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, quale base
indispensabile per la programmazione di emocomponenti, di plasma e medicinali emoderivati
relativa all’anno 2017;

TENUTO CONTO che tali indicazioni, condivise anche dalle associazioni ¢ federazioni dei
donatori volontari di sangue rappresentative a livello nazionale e regionale, costituiscono di per sé
un programma organico, articolato ed esaustivo delle finalita della legge, da ritenersi pertanto
condivisibile e applicabile quale Programma di autosufficienza nazionale per ’anno 2017,

ACQUISITO Paccordo della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato. le regioni e le
province autonome nella seduta del .......... ;

Decreta:
Art. 1.

1. Al fini della programmazione e del monitoraggio dell’autosufficienza del Sistema trasfusionale
italiano per ’anno 2017, ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, ¢
adottato il Programma di autosufficienza nazionale per ’anno 2017, di cui all’allegato A che
costituisce parte integrante del presente decreto.

2. 1l programma di cui al comma 1, incentrato sugli elementi strategici prioritari per
autosufficienza regionale e nazionale del sangue e dei suoi prodotti, individua i consumi storici, i
fabbisogni e i livelli di produzione 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 sostenibilita del sistema nonché gli indicatori per il monitoraggio ¢ le
raccomandazioni per il perseguimento degli obiettivi strategici posti con il Programma nazionale di
autosufficienza dei sangue e dei suoi prodotti per I’anno 2016.

3.1l programma di cui al comma 1, nell’ambito del perseguimento dell’autosufficienza nazionale di
plasma ¢ medicinali plasmaderivati e della sostenibilita del sistema, sulla base degli indirizzi e degli
obiettivi da raggiungere nel quinquennio 2016-2020, posti con il decreto 2 dicembre 2016, relativo
al Programma nazionale plasma e medicinali plasmaderivati, reca gli obiettivi relativi ai livelli di
domanda, efficienza e produzione di plasma e di medicinali plasmaderivati da raggiungere da parte
delle singole regioni e province autonome nell’anno 2017.




4. L’attuazione del programma € periodicamente soggetta ad azioni di monitoraggio e verifica da
parte del Centro nazionale sangue.

5. La realizzazione del Programma ¢ effettuata utilizzando le risorse disponibili a legislazione
vigente, senza maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

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

Roma,

IL MINISTRO




Legge 21 ottobre 2005, n. 219
Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione nazionale di emoderivati
Articolo 14, comma 2
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1. La programmazione per Pautosufficienza
nazionale del sangue e dei suoi prodotti nel
quinquennio 2012-2016

Nel  quinquennio  2012-2016, il  Sistema
trasfusionale italiano ha complessivamente
garantito P’autosufficienza nazionale per tutti gli
emocomponenti labili a uso clinico [globuli rossi
(GR), piastrine. plasma].

E tuttavia confermata una rilevante carenza
strutturata di GR nelle Regioni Lazio e Sardegna,
che sono state supportate dalle Regioni a media o
elevata capacita di produzione aggiuntiva rispetto
al proprio fabbisogno intemo.

L’equilibrio dell’autosufficienza nazionale di GR
¢ stato costantemente mantenuto, nonostante le
sensibili variazioni infra-annuali dei livelli di
produzione, soprattutto nel periodo estivo,
mediante scambi tra Regioni e Province autonome
(di seguito Regioni) a produzione eccedentaria
all’uopo programmata ¢ Regioni carenti. Le
cessioni non programmate ed in emergenza sono
state garantite grazie alla rete di relazioni tra le
Strutture regionali di coordinamento per le attivita
trasfusionali (SRC). al coordinamento esercitato
dal Centro nazionale sangue (CNS) ed agli
strumenti di comunicazione dallo stesso resi
disponibili.

II' coordinamento della mobilizzazione degli
emocomponenti attraverso la rete trasfusionale
nazionale in caso di maxi-emergenze si & avvalso
di una funzionalita specifica per la gestione delle
“scorte per le maxi-emergenze”, recentemente
istituita dal CNS all’interno  del  Sistema
Informativo dei Servizi TRAsfusionali (SISTRA)
e consultabile on-/ine da tutte le SRC e dal CNS
stesso.

Nel luglio del 2016, é stata sancita ’intesa tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano sul “Piano strategico nazionale
per il

supporto trasfusionale nelle

maxi-emergenze”'. Il predetto piano definisce
strategie ¢ attivita da porre in atto per la gestione
delle  attivita
trasfusionale in caso di maxi-emergenze,
attraverso il coordinamento tra gli organismi
istituzionali deputati alla gestione degli eventi e

assistenziali in  medicina

gli organismi afferenti alla retc trasfusionale
nazionale. Esso prevede che le Regioni, attraverso
la propria SRC, definiscano, in accordo con i
rispettivi piani locali, la scorta strategica di
emocomponenti da mantenere  costante e
assicurino, ai fini del coordinamento degli
interventi di soccorso nel caso di  maxi-
emergenze, il raccordo tra CNS, SRC e Unita di
crisi nazionale e locale.

Quanto sopra in conformitda al compito
istituzionale del CNS di fornire supporto tecnico-
organizzativo affinché sia garantita la costante
disponibilita di emocomponenti su tutto il
territorio nazionale, avvalendosi della
collaborazione detle SRC e delle Associazioni e

Federazioni dei donatori di sangue.

1 risultati essenziali  della

programmazione per |’autosufficienza nazionale

quantitativi

del sangue e dei suoi prodotti nel predetto
quinquennio sono riportati nclle Figure 1 e 2 che,
a partire dall’anno 2009, mostrano 1’andamento
dei dati inerenti ai prodotti “strategici” del
Sistema, rappresentati dai GR e dal plasma
destinato alla lavorazione industriale per Ia
produzione di medicinali plasmaderivati (MPD).

I dati di produzione, consumo’ e trasfusione dei
GR e quelli relativi al plasma avviato alla
lavorazione industriale per la produzione di MPD
sono espressi annualmente, come numero di
unitd/mille unitd di popolazione (unita %o) e
chilogrammi/mille unita di popolazione (Kg %o),
rispettivamente. 1 dati di produzione dei GR

"Intesa. ai sensi dell'articolo 8. comma 6, della legge S giugno 2003,
n.131 sul “Piano strategico nazionale per il supporto trastusionale
nelle maxi-emergenze”. Rep. Attin. 121/CSR del 7 lugtio 2016.

* $i noti che. quando si parla di “consumo” di unita di GR. si intende
insieme delle unita trasfuse ai pazienti ¢ delle unita eliminate per
cause tecniche, sanitarie. controlli di qualita ¢ scadenza.
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rappresentano i risultati consolidati del periodo
2009-2015 e i risultati preliminari relativi all’anno
2016, registrati nel SISTRA, come trasmessi e
validati dalle SRC. I dati relativi al plasma inviato
al frazionamento industriale per la produzione di
MPD sono resi disponibili dall’azienda di
attualmente  titolare  delle

convenzioni con le Regioni.

frazionamento

Figura 1 - Unita di globuli rossi prodotte,
consumate, trasfuse/1.000 pop nel periodo 2009-
2016*
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1060 pop: mille unita di popolazione

Nel periodo 2009-2016. la produzione nazionale
di GR, dopo un incremento progressivo fino al
2012 (da 42,4 unita %o nel 2009 a 44,5 unita %o
nel 2012), una flessione nel 2013 (44,1 unita %o) e
2014 (42.2 unita %o) e un modesto incremento nel
2015 (42,3 unita %), stabilizzatosi nel 2016 (42,4
unita %o) (Figura 1). rimane sostanzialmente in
grado di garantire la completa copertura dei
fabbisogni reali espressi dalla popolazione.

Nel 2016, rispetto al 2013, si registra un modesto
incremento complessivo delle unita di GR
eliminate per scadenza [36.307 (1,4% delle unita
prodotte) rispetto a 33.778 (1.3% delle unita
prodotte)]: nel Lazio il predetto incremento ¢ stato
pari al 46,73%.

Le due Regioni caratterizzate da una rilevante
carenza strutturata di GR (Lazio e Sardegna), si
differenziano. twttavia. per I’indice di produzione

standardizzato per la popolazione residente che,
anche nel 2016, si conferma rispettivamente
inferiore alla media nazionale nel Lazio (32,0
rispetto a 42,4 unita %o) e superiore alla stessa in
Sardegna (49,6 rispetto a 42,4 unita %o) (Tabella
1). Rispetto agli anni precedenti, la Sicilia
presenta una dipendenza molto inferiore dalla
compensazione interregionale di GR che, invece,
nel 2016 si € resa necessaria per Abruzzo,
Basilicata, Puglia, Toscana e Umbria. Gli indici
regionali di produzione e consumo di GR (unita
%) nel 2016 confermano ulteriormente la
rilevante variabilita interregionale, con range nella
produzione da 29,0 unita % (Campania) a 51.7
unita %o (Veneto) e un range nel consumo da 28,7
unita %o (Campania) a 67.4 unita %o (Sardegna).

Figura 2 - Plasma inviato alla lavorazione
industriale per la produzione di medicinali
plasmaderivati (Kg/1.000 pop) nel periodo 2009-
2016*

= Kg/1.000 pop

Kg plasma /1.000 pop

TRRIF
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{.egenda.
*:dati aggiornati a gennaio 2017.
1.000 pop: mille unita di popolazione.

Il contributo  all’autosufficienza nazionale,
mediante la cessione di unita di emocomponenti
per necessitd compensative (programmate € non
programmate) delle Regioni carenti, ¢ stato
prevalentemente fornito da: Piemonte (32%),
Veneto (16%), Friuli-Venezia Giulia (13%),
Lombardia (12%), Provincia autonoma (PA) di
Trento (8%), Emilia-Romagna (4%), Campania,
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Valle d’Aosta e PA di Bolzano (circa 2%
ognuna).

Nel 2016, le cessioni/acquisizioni interregionali di
unita di GR a scopo compensativo sono state pari
a circa 70.000 unita, acquisite prevalentemente
dalle Regioni Sardegna e l.azio. Il debito in
mobilita sanitaria interregionale delle suddette
Regioni ¢ sostanzialmente allineato ai dati
consolidati del 2015 [Sardegna: euro 4.865.129;
Lazio: euro 5.731.794: 87% del valore totale della
mobilita interregionale (euro 12.159.370)].

I dati quantitativi preliminari dell’anno 2016,
relativi alla terapia trasfusionale con GR (Tabella
2), sembrano confermare il dato rilevato nel 2015
e confermano il trend in riduzione registrato per la
prima volta dal 2013™ (Figural).

Tra il 2015 e i 2016 I"utilizzo di GR (Tabella 2)
ha mostrato andamenti diversi nei vari contesti
regionali. Una tendenza alla riduzione (anche
rispetto al 2014) ¢ confermata nelle seguenti
Regioni: PA di Trento (-4,4%), Umbria (-3,9%),
Friuli-Venezia Giulia (-3.8%), Valle d’Aosta (-
3,6%). Piemonte (-1.8%). Sicilia (-1,7%), Emilia-
Romagna (-1,3%), Bolzano (-1,1%) e Molise (-
0,7%).

La diminuzione dell’'uso clinico dei GR,
analogamente ad altri Paesi europei ed extra-
europei comparabili all’ltalia per condizioni
socio-economiche, & verosimilmente da porre in
relazione alle nuove strategie e linee di indirizzo
[Patient Blood Management (PBM)], definite nei
Programmi per I"autosufficienza gia a partire dal
2012°. 1l PBM ¢ stato inizialmente applicato in
chirurgia ortopedica maggiore elettiva nel corso
del 2014; nel 2015 e nel 2016, il CNS ha
proseguito il progetto della sua implementazione

* Decreto del Ministro defla salute 24 settembre 2014. Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, anno 2014,
GU n. 153 del 14 novembre 2014,

* Decreto del Ministro della salute 20 maggio 2013. Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, anno 2015,
GU n. 161 dei 14 luglio 2015,

* Decreto del Ministro delta saluge 4 settembre 2012, Programma di
autosufficienza nazionale det sangue e dei suoi prodotti per 1’anno
2012. GU n, 241 de! 15 ottobre 2012,

mediante la produzione di un documento tecnico-

scientifico  multidisciplinare  finalizzato a
promuovere I’applicazione di metodi e strumenti
innovativi e pit  efficaci per garantire
I’appropriatezza della gestione, organizzativa e
clinica, della risorsa sangue in chirurgia

ortopedica maggiore elettiva®’.

Il suddetto documento tecnico ha costituito la base
per le linee guida di cui all’art. 25, comma 5 del
Decereto del Ministro della salute del 2 novembre
20158, Tali linee guidao, elaborate dal CNS, sono
state trasmesse dal Ministero della salute alle
Regioni con Iinvito ad assicurarne la applicazione
da parte delle Aziende sanitarie ai fini
dellerogazione  di  prestazioni terapeutiche
efficaci, del contenimento del fabbisogno
trasfusionale, del miglioramento dell’assistenza
sanitaria dei pazienti e della riduzione dei costi.

Nel 2016, ¢ stata inoltre lanciata una campagna
informativa e di sensibilizzazione sul PBM,
rivolta ai professionisti interessati, finalizzata a
favorire la massima diffusione dei suoi principi
sull’approccio al paziente; la predetta campagna &
stata sostenuta dal Ministero della salute, dalla
Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome, da cinque Societa scientifiche di
settore € dalle Associazioni e Federazioni
nazionali dei donatori di sangue.

Le previsioni globali di produzione dei GR
contenutc nel programma di autosufficienza

‘ Vaglio S, Prisco D, Biancofiore G, et al. Raccomandazioni per
I'implementazione del programma di Patient Blood Management -
Applicazione in chirurgia ortopedica maggiore clettiva dell’adulto. 1
Edizione, 2015. Disponibile all’indirizzo web:
hnp://www,ccntronazionalesangue.il/nolizie/raccoma.ndau’um-pcr—
limplementazione-del-pbm.

7 Vaglio S, Prisco D, Biancofiore G. et al. Recommendations for the
implementation of a Patient Blood Management programme.
Application to clective major orthopaedic surgery in adults. Blood
Transtus 2016: 14: 23-65.

¥ Decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015. Disposizioni
relative a1 requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli
emocomponenti. GU n. 300 del 28 dicembre 2015 Supplemento
Ordinario.

Linee guida per il programma di Patient Blood Management. 1.G
CNS 05, Rev. 0. 27.102016. Disponibile all’indirizzo wcb:
hup.#/www.centronazionalesangue.it/pagine/linee-guida.

Pag. 4 di 19




nazionale del 2016 (42.3 unita %0)10 sono risultate
allineate rispetto ai consumi effettivi rilevati
mediante i dati preliminari relativi al 2016 (42,3
unita %o - Tabella 1).

L’incremento medio annuo osservato dal 2001
nella quantita di plasma avviato al frazionamento
industriale per la produzione di MPD ¢ stato del
3,6%, incremento riconducibile sia all’incremento
della quantita di plasma da separazione del sangue
intero sia della quantita di plasma da aferesi'".

Per quanto riguarda il livello di autosufficienza
regionale e nazionale di MPD prodotti da plasma
nazionale. si conferma la differenza fra le Regioni
che aderiscono ad accordi interregionali per la
plasmaderivazione, che conseguono un livello
significativo di autosufficienza per questi prodotti,
e le restanti Regioni. Tale differenza ¢ aumentata
dalla tendenza ad un elevato consumo di alcuni
MPD (ad esempio: albumina. antitrombina) che si
osserva nelle Regioni attualmente non aderenti ai
predetti accordi. L’Accordo Stato-Regioni (ASR)
del 20 ottobre 2015 ha previsto ’adesione di
tutte le Regioni ad aggregazioni interregionali al
fine di ottimizzare i risultati del sistema di
produzione di MPD da plasma nazionale,
conseguire i previsti livelli qualitativi, perseguire
’economicita e Pappropriatezza dell’uso clinico
dei MPD. raggiungere masse critiche ottimali di
plasma da lavorare e ottimizzare gli scambi
interregionali di prodotti finiti o semilavorati
all’interno delle singole aggregazioni e tra le
stesse. Nel corso del 2016. ai fini dell’indizione
procedure di gara interregionali per I’affidamento
del servizio di trasformazione industriale del

" Decreto del Ministro della salute 28 giugno 2016, Programma di
autosufficienza nazionale del sangue ¢ dei suoi prodotti, anno 2016,
GU n. 183 del 09 agosto 2016

' Fonte: incustria di frazionamento.

" Accordo, ai sensi degli articoli 2. comma |_ lett. b) ¢ 4 del decreto
legislativo 28 agosio 1997. n2§1. tra il Governo, Ic Regioni ¢ le
Province Autonome di Trento ¢ di Bolzano concernente “Indicazioni
in merito al prezzo unitario di cessione. tra Aziende sanitarie e tra
Regioni e Province autonome. delle unita di sangue, dei suoi
componenti ¢ dei farmact plasmaderivati prodotti in convenzione,
nonché azioni di incentivazione dell'interscambio tra le aziende
sanitaric all'interno della Regione e tra le Regioni® in attuazione deghi
articoli 12. comma 4 ¢ 14, comma 3 della legge 21 ottobre 2005, n.
219. Rep. Atti n. 168.CSR del 20 ottobre 201 5.

plasma per la produzione di MPD, & stato
completato il percorso di definizione del sistema
di aggregazioni regionali con la nascita di quattro
accordi, aventi come capofila le Regioni Emilia-
Romagna, Lombardia, Toscana e Veneto.

Per quanto riguarda i MPD attualmente inseriti
nelle convenzioni con I’azienda di frazionamento,
i dati relativi alla domanda dei MPD, attualmente
disponibili per il quadriennio 2011-2015, derivati
dalle analisi effettuate dal CNS (in collaborazione
con ’Ufficio IV della Direzione generale della
digitalizzazione, del sistema informativo e della
statistica del Ministero della salute), evidenziano
un modesto frend in diminuzione della domanda
di albumina. La domanda di immunoglobuline
polivalenti ¢ in considerevole ascesa nel
medesimo  quadriennio  con
differenze tra le Regioni. 1! trend appare invece
stabile per la domanda di antitrombina. Si
conferma la crescita della propensione all’utilizzo
del fattore VIII anti-emofilico plasmaderivato, con
variazioni  significative nei diversi contesti

significative

regionali, e un andamento pressoché costante
della domanda di fattore [X anti-emofilico
plasmaderivato. Si osserva, infine, un aumento
della domanda totale dei concentrati di complesso
protrombinico a 3 fattori, comprendente il
prodotto  plasmaderivato da lavorazione del
plasma nazionale, pur scmpre con una
considerevole variabilita tra Regioni.

La collaborazione, ai sensi dell’ASR del 7
febbraio 2013", tra Ministero della salute,
Regioni (SRC) e CNS, con la disponibilita
dell’azienda attualmente
convenzionata con le Regioni per la lavorazione

farmaceutica

del plasma nazionale, ha consentito, anche nel
2016, di proseguire le attivita volte a sviluppare
azioni e progetti di cooperazione internazionale

" Accordo, ai sensi dell’articolo 4 det decreto legislativo 28 agosto
1997. n. 281, tra il Governo, le regioni ¢ l¢ province autonome di
Trento ¢ Bolzano per la promozione ed attuazione di accordi di
collaborazione per Pesportazione di prodotti plasmaderivati ai fini
umanitari. Rep. Atti n. 37/CSR del 7 febbraio 2013. GU n. 107 del 9
maggio 2013.
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finalizzati all’utilizzo etico del fattore VIII anti-
emofilico plasmaderivato, di cui si era strutturata
nel tempo una significativa eccedenza presso varie
Regioni. Tali attivita hanno consentito I’utilizzo
etico e razionale del prodotto eccedente,
scongiurando eventuali scadenze, e garantito
I’accesso ai trattamenti a pazienti emofilici di
Paesi esteri che altrimenti non avrebbero avuto
accesso adeguato alle terapie nei Paesi oggetto
dell’intervento di cooperazione internazionale.

2. Monitoraggio degli obiettivi del Sistema
trasfusionale

I risultati di ordine quantitativo del monitoraggio
degli obiettivi di produzione strategici per il
Sistema trasfusionale (Figure 1 e 2, Tabella 1),
sono riportati nell’ambito de! precedente capitolo
1.

In generale, per quanto riguarda il consumo di
GR, solo con I'eccezione di Veneto e Molise,
anche nel 2016 si osserva un diffuso
disallineamento tra dati previsionali, definiti nella
programmazione regionale, e dati consuntivi.

Per quanto concerne la donazione del sangue ¢
degli emocomponenti, sono stati monitorati gli
indicatori che si riferiscono al numero e alla
tipologia dei donatori. agli indici di donazione per
donatore’anno. alla variabilita infra-annuale delle
donazioni su basc trimestrale, nonché alla
donazione differita ¢ non differita.

Il raffronto tra i dati del 2016 ¢ 2015, evidenzia i
seguenti risultati preliminari di maggiore rilievo.

- Lieve riduzione (-1,74%) del numero
complessivo dei donatori (1.687.627 rispetto a
1.717.520):

mantenimento delle percentuali di ripartizione
fra maschi (M) e femmine (F): 60% M - 40%
F, per la categoria dei donatori nuovi; 71% M
- 29% F. per la categoria dei donatori
periodici;

mantenimento degli indici di donazione per
donatore/anno: 1,8 per tutte le tipologie di
donazioni; 1,6 per le donazioni di sangue
intero; 2,1 per le donazioni in aferesi:

- persistenza di una variabilita infra-annuale
delle donazioni su base trimestrale (in
particolare nel terzo e quarto trimestre
dell’anno), seppure con un modesto trend in
miglioramento nel quinquennio:

incremento (+5,3%) degli aspiranti donatori
sottoposti a screening e differimento della
prima donazione;

- lieve incremento dei donatori alla prima
donazione non differita (+3,5%) e incremento
dei donatori alla prima donazione differita
(+5.2%);

- indice di fidelizzazione pill elevato nei
donatori alla prima donazione differita
rispetto ai donatori alla prima donazione non
differita, come dimostra la percentuale di
effettuazione  della  seconda  donazione
nellPanno di rilevazione (2016); 35.2% nci
donatori alla prima donazione differita
rispetto a 14,6% nei donatori alla prima
donazione non differita.

I dati preliminari sul numero di pazienti trasfusi
nel 2016 (659.486) indicano un lieve incremento
rispetto al 2014 (631.863) e al 2015 (635.690).
Tale incremento € complessivamente attribuibile
ai pazienti trasfusi con GR (+3.9%) e piastrine
(+0,7%). Permane significativa la riduzione dei
pazienti trasfusi con plasma (-5,9%).

Per quanto concerne, infine, gli adempimenti
previsti dagli Accordi Stato-Regioni del 16
dicembre 2010 e del 25 luglio 2012. sebbene tutti
i Servizi trasfusionali attualmente operanti sul
territorio nazionale siano stati autorizzati e
accreditati, a seguito degli audit di parte seconda
espletati dall’azienda farmaceutica attualmente
convenzionata con le Regioni per la lavorazione

del plasma nazionale in relazione alla normativa
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nazionale ed europea, sono emerse ricorrenti non
conformita di Servizi trasfusionali gia autorizzati
¢ accreditati dalle Regioni.

3. Programmazione per I’anno 2017

3.1 Produzione ¢ consumo dei prodotti strategici
per Uawtosufficienza per 'anno 2017

[ prodotti strategici per I’autosufficienza nazionale
(o prodotti driving) sono rappresentati da GR,
emocomponenti a maggiore utilizzo clinico,
utilizzati per la correzione di anemie acute e
croniche. e dal plasma destinato al frazionamento
industriale per la produzione di MPD.

I responsabili delle SRC, in accordo con le
Associazioni ¢ Federazioni dei donatori, hanno
condiviso con il CNS le linee di programmazione
quantitativa dell’autosutficienza per ’anno 2017
di seguito riportate. relative alla produzione e
consumo di GR e alla produzione di plasma quale
“materia prima” per la produzione di MPD.

Nella Tabella 1 sono riportati i dati di
programmazione della produzione e del consumo
di unita di GR per I’anno 2017, unitamente ai dati
preliminari di produzione e di consumo del 2016.

La produzione programmata di GR per il 2017
prevede un incremento (+1,8%) rispetto alla
produzione rilevata a consuntivo per il 2016; un
un modesto decremento dei consumi (-0,11%;
2.894 unitd) ¢ invece programmato rispetto al
medesimo anno (Tabella 1).

Si prevede il fabbisogno di GR in compensazione
pianificata. a carico delle Regioni Sardegna,
Lazio, Sicilia e Abruzzo, per un ammontare
complessivo di circa 52.000 unita a fronte di una
potenzialita  complessiva  di  produzione
aggiuntiva, nelle Regioni autosufficienti, di circa
53.000 unita.

II' monitoraggio costante dei fabbisogni e delle
dinamiche del Sistema, il coordinamento in rete
esercitato  dal CNS. Pimpegno costante al
miglioramento

continuo  dell’appropriatezza

nell’utilizzo clinico dei GR e [’ulteriore diffusa
implementazione delle attivita di PBM, si
confermano strumenti indispensabili a garantire la
complessiva autosufficienza nazionale di GR per
’anno 2017,

3.2 Programma nazionale plasma ¢ medicinali
plasmaderivati: obiertivi 2017

Il programma nazionale plasma e medicinali
plasmaderivati per il quinquennio 2016-2020. di
cui al Decreto del Ministro della salute del 2
dicembre 2016", definisce gli indirizzi strategici
per lincremento dclla raccolta di plasma,
attraverso  ’adozione di misure a favore
dell’efficienza e della  sostenibilita nella
produzione di plasma, e per [|attuazione di
interventi per il governo dell’appropriatezza di
utilizzo clinico del plasma e dei MPD, tenendo
conto dei diversi modelli organizzativi e
dell’adesione delle Regioni ad aggregazioni
interregionali per la plasmaderivazione.

Gli obiettivi regionali relativi alla produzione di
plasma, destinato al frazionamento industriale,
sono declinati per anno in funzione della quantita
totale da conferire nel sopracitato quinquennio.
Nella Tabella 3, sono individuati, per tutte le
Regioni, i quantitativi di plasma destinato al
frazionamento industriale per Panno 2017'5,
sostituendo  alle indicazioni contenute nel
sopracitato programma'® i valori proposti dalle
Regioni, se superiori. In particolare, si prevede un
aumento significativo della quantitd di plasma
raccolto, prevalentemente tramite procedure di
aferesi, per le Regioni che presentano un indice di
conferimento all’industria convenzionata per il
frazionamento industriale inferiore a 12,8 Kg %o
(dato 2015'") e un lieve aumento per tutte le altre.

Allo scopo di poter garantire i livelli essenziali di
assistenza trasfusionale in modo omogeneo su

" Decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016, Programma
nazionale plasma e medicinali plasmaderivati. anni 2016-2020. GU
n. 9 del 12 gennaio 2017.

" In considerazione della pubblicazione atla data del 12 gennaio
2017 del Decreto del Ministro della salute del 2 dicembre 2016, oli
obicttivi previsti per I'anno 2016 sono da considerarsi per I’anno
2017.
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tutto il territorio nazionale, il presente programma
impegna tutti gli attori de! Sistema (Associazioni
¢ Federazioni dei donatori, SRC, Servizi
trasfusionalt, Regioni. Aziende sanitarie, Servizio
trasfusionale delle Forze armate ¢ CNS) a un
costante mantenimento ¢ monitoraggio dei
programmi definiti e all’adozione tempestiva delle
misure necessarie per presidiare eventi, situazioni
straordinarie o possibili criticitd eventualmente
emergenti, anche stagionali. Le Associazioni e
Federazioni dei donatori di sangue e le SRC sono
dunque tenute, per le rispettive competenze, ad
attuare interventi definiti ed efficaci, volti a
contenere la variabilita infra-annuale della
raccolta del sangue e degli emocomponenti, a
modulare la chiamata dei donatori in relazione ai
fabbisogni previsti e non prevedibili e ad
agevolarne ’accesso ai Servizi trasfusionali e alle
Unita di raccolta territoriali. in particolare nella
stagione estiva o in occasione di necessitd
straordinarie.

3.3 Monitoraggio dell autosufficienza di plasma e
MPD

Per I’anno 2017, agli strumenti, metodologie e
indicatori per il monitoraggio dell’autosufficienza
adottati con i programmi precedenti, si
aggiungono indicatori di appropriatezza e di
raccolta mediante i quali saranno monitorati lo
sviluppo della raccolta di plasma nei Servizi
trasfusionali ¢ nelle Unitda di raccolta e la
promozione del razionale ed appropriato utilizzo
dei MPD da parte delle Regioni. Tali indicatori
saranno selezionati tra quelli identificati dal
Decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016
“Programma nazionale plasma e medicinali
plasmaderivati  2016-2020”". in attuazione
dell’art. 26, comma 2. del Decreto legislativo 20
dicembre 2007, n. 261.

Indicatori di appropriatezza:

standardizzata  di  albumina
(grammi/mille unita di popolazione).

2. Domanda di albumina a carico del Servizio

1. Domanda

sanitario nazionale distribuita attraverso il

canale delle farmacie aperte al pubblico
(chilogrammi).

Domanda standardizzata di antitrombina
(unita internazionali/unita di popolazione).

4. Domanda standardizzata di immunoglobuline

(V%)

polivalenti (grammi/mille unita di
popolazione).

5. Domanda standardizzata di plasma fresco
congelato (millilitri/mille unita di

popolazione).
Indicatori di raccolta:

I. Quantita totale di plasma conferito
(chilogrammi).
Quantita totale standardizzata di plasma
conferito  (chilogrammi/mille  unitd  di
popolazione).
3. Peso medio delle unita di plasmaferesi

[R]

monocomponente e multicomponente
(grammi).

4. a) Numero medio di procedure per separatore
cellulare.

b) Numero di procedure per singolo
separatore cellulare.

5. a) Percentuale di unita di plasma eliminate per
cause tecniche sul totale delle unita prodotte.
b) Percentuale di unita di plasma eliminate per
scadenza sul totale delle unita prodotte.

Al fine di migliorare I’efficienza della produzione
di plasma e, conseguentemente, i volumi
complessivi raccolti, le Regioni sono chiamate nel
2017 a:

e conseguire Iobiettivo dell’azzeramento
delle unita eliminate per iperdatazione e
della riduzione di quelle eliminate per
cause tecniche ad almeno il 5% di quelle
prodotte;

* aumentare il numero delle procedure di
aferest (mono- e multi-componente) per
singolo  separatore  tenendo  conto
dell’obiettivo quinquennale'™'"* di almeno
250 procedure all’anno e un numero
medio minimo di procedure per Regione
pari a 400;
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e implementare modelli organizzativi che
prevedano la concentrazione delle attivita
trasfusionali, anche con riferimento alle
attivita di raccolta del plasma in aferesi;

e ampliare 'accesso alla donazione anche
attraverso forme di collaborazione e
sperimentazione  gestionale con le
Associazioni ¢ Federazioni dei donatori di
sangue:

e promuovere la donazione in aferesi per il
tramite delle Associazioni e Federazioni
det donatori di sangue:

e sviluppare specifici progetti di

collaborazione con le Associazioni ¢

Federazioni dei donatori volti alla

fidelizzazione di nuovi donatori alla

plasmaferesi. utilizzando anche gli
strumenti forniti dall’ASR del 14 aprile

2016

Con riferimento all’obicttivo  strategico della
promozione del razionale ed appropriato utilizzo
del plasma e dei MPD, si riportano, di seguito, gli
obiettivi regionali per I’anno 2017 relativamente
alla  domanda di albumina (Tabella 4),
antitrombina  (Tabella 5). immunoglobuline
polivalenti (Tabella 6) e plasma ad uso clinico
(Tabella 7). In assenza di documentate peculiarita
epidemiologiche e cliniche, consumi diversi da
quelli indicati nelle predette tabelle sono da
considerarsi inappropriati.

Al fine di conseguire il predetto obiettivo
strategico. le Regioni sono. inoltre, tenute ad
utilizzare prioritariamente i prodotti da conto-
lavorazione, ove equivalenti agli analoghi MPD
commerciali, come gia previsto dal sopracitato
ASR del 20 ottobre 2015'%, che individua anche le
tariffe nazionali di scambio dei prodotti,

' Accordo. ai sensi degli articoli 2. comma 1., lett. b) e 4 del decreto
legistativo 28 agosic 1997, n.281. tra il Governo, le Regioni ¢ le
Province Autonome di Trento ¢ di Bolzano concernente la
“Revisione € aggiornamento dell’Accordo Stato-Regioni 20 marzo
2008 (Rep. Atli 115/CSR). relativo alla stipula di convenzioni tra
Regioni, Proyvince avtonome ¢ Associazioni e Federazioni di donatori
di sangue”. Rep. Atiin. 61/CSR del 14 aprile 2016.

all’interno dei flussi della mobilitd sanitaria. E,
altresi, promossa la collaborazione tra CNS. SRC
¢ Ministeri interessati per I’avvio e attuazione di
accordi, programmi o progetti di cooperazione
internazionale, nell’ambito dei quali pud essere
prevista la cessione dei MPD o dei prodotti
intermedi di lavorazione del plasma con recupero
dei costi di produzione e, comunque, senza fini di
lucro e con riferimento all’ASR del 7 febbraio
2013".

Al fini della gestione di eventuali carenze, spetta
al Ministero della salute, avvalendosi del CNS,
definire un piano specifico con lo scopo di
individuare, a livello regionale e nazionale,
I’insieme di azioni di coordinamento appropriate
nell’eventualitd di una improvvisa e non attesa
mancanza nella disponibilita e nella fornitura di
adeguati quantitativi di plasma ¢ MPD.

Nel corso del 2017 dovranno essere implementate
e adeguatamente alimentate da parte del CNS,
delle Regioni, e delle Aziende di frazionamento
titolari delle convenzioni, ciascuna per I’ambito di
propria competenza, le funzioni di SISTRA per il
governo della programmazione, produzione e
distribuzione di MPD, nonché delle
compensazioni intraregionale e interregionali di
plasma e MPD.

In sintesi, le Regioni sono chiamate a
incrementare la produzione di plasma destinato al
frazionamento industriale, a perseguire
’economicita e P’appropriatezza dell’uso clinico
dei MPD e a ottimizzare gli scambi interregionali
di prodotti finiti o semilavorati all’interno delle
singole aggregazioni e tra le stesse. Questo pud
consentire anche di ridurre la spesa associata
all’approvvigionamento sul mercato delle quote di
MPD non prodotte dall’azienda di frazionamento
convenzionata con le Regioni (Tabella 8). La
suddetta spesa nel 2015, benché in riduzione
rispetto al 2014, ammontava a circa 113 milioni di
euro.

A talc proposito, ¢ auspicabile, inoltre, il
coinvolgimento delle strutture deputatc  al
controllo di gestione aziendale al fine di
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valorizzare le attivita produttive dei Servizi
trasfusionali, tenendo presente che una efficiente
produzione della “materia prima” plasma, oltre a
contribuire al  perseguimento  delPobiettivo
strategico dell’autosufficienza, pud consentire di
ottenerc margini produttivi positivi che potrebbero
essere investiti per un ulteriore miglioramento
dell’efficacia e dell’efficienza del Sistema.

4. Conclusioni

La programmazione annuale per I’autosufficienza
nazionale ¢ regionale del sangue e dei suoi
prodotti, come mostrano i risultati  del
quinquennio 2012-2016 e le previsioni per il
2017, e complessivamente in grado di garantire il
sistematico equilibrio quanti-qualitativo,
sostanzialmente adeguato. fra produzione e
fabbisogni di emocomponenti labili a wuso

trasfusionale.

Le cessionifacquisizioni interregionali di unita di
GR a scopo compensativo hanno un ruolo chiave
per la garanzia dell’autosufficienza e si fondano
su rapporti convenzionali stabili tra Regioni; i
requisiti principali dei sopra ricordati rapporti
convenzionali sono: definizione quantitativa e
delle  caratteristiche  gruppo-ematiche  degli
emocomponenti  oggetto  della  cessione in
convenzione; intervallo temporale, possibilmente
annuale, di validita dell’accordo stipulato;
periodicita delle cessioni definita; ambito di
tolleranza fornitura  di
emocomponenti. auspicabilmente compreso tra
+/- 10%: modalita di assunzione dei costi di
movimentazione degli

ottimale della

emocomponenti,
auspicabilmente a carico della SRC acquirente
con successivo ribaltamento alle Aziende sanitarie
riceventi.

Tuttavia. il  monitoraggio continuo  delle
dinamiche dei fabbisogni assistenziali
trasfusionali, sia in relazione alle azioni promosse
e intraprese dall’interno del Sistema, sia a fronte
dei complessi mutamenti evolutivi nei molteplici
ambiti assistenziali in cui il Sistema stesso &
coinvolto, gioca un ruolo strategico nella capacita
di identificare e adottare i necessari interventi

correttivi nell’ambito  della  sopra citata
programmazione.

Gl obiettivi del programma nazionale plasma e
medicinali plasmaderivati"’. declinati per il 2017
nel presente programma di autosufficienza
nazionale, saranno monitorati anche attraverso il
Comitato  permanente  per la  verifica
delPerogazione dei Livelli essenziali di assistenza,
di cui all’Intesa Stato-Regioni del 23 marzo
2005"".

E inoltre indispensabile che tutti gli attori del
Sistema mantengano un livello elevato di
attenzione non solo agli aspetti produttivi ma
anche alla tutela della salute dei donatori e dei
pazienti, all’appropriatezza dei consumi di
emocomponenti labili e MPD e della gestione
delle scorte, anche destinate alle maxi-emergenze,
nonché alla qualita e sicurezza dei prodotti e delle
prestazioni erogati. Gli obiettivi di
autosufficienza, infatti, non possono essere
considerati in modo disgiunto dal complessivo
mantenimento di livelli qualitativi del Sistema
trasfusionale conformi e diffusamente adeguati al
dettato normativo comunitario, che stabilisce
I’obbligo per gli Stati membri di garantire pari
livelli di qualita e sicurezza del sangue e dei suoi
prodotti su tutto il territorio dell’Unione Europea.

A tal fine, le Regioni sono invitate ad adottare
provvedimenti finalizzati a rafforzare la garanzia
di uniformi ed elevati livelli di qualita e sicurezza
del sangue e dei processi produttivi trasfusionali,
compreso quello relativo al plasma quale materia
prima per la produzione di MPD da plasma
nazionale. Tali provvedimenti si rendono
necessari per evitare ripercussioni
sulP’autosufficienza nazionale in emocomponenti
labili e MPD a fronte di eventuali ulteriori non
conformita di Servizi trasfusionali gia autorizzati
¢ accreditati dalle Regioni. a seguito di audit di
parte seconda csplctati da aziende farmaceutiche

" Intesa. ai sensi dellarticolo 8. comma 6. della legge 5 giugno
2003. n. 131, in atluazione dell’Articolo 1, comma 173, della legge
30 dicembre 2004, n. 311. GU n. 105 del 7 maggio 2005 -
Supplemento Ordinario n. 83.
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convenzionate per la lavorazione del plasma
nazionale. | processi produttivi dei predetti Servizi
trasfusionali. infatti, devono essere conformi alle
vigenti prescrizioni normative nazionali ed
europee che saranno integrate dalla imminente
introduzione dei pit stringenti requisiti minimi
relativi alle linee guida di buone prassi (Good
Practice  Guidelines) che, tenendo conto
dell’articolo 47 della Direttiva 2001/83/CE™ sulle
buone prassi di fabbricazione. saranno oggettto
del prossimo recepimento della Direttiva (UE)
2016/1214" della Commissione, del 25 luglio
2016, recante  modifica della  Direttiva
2005/62/CE™ per quanto riguarda le norme e le
specifiche del sistema di qualita per i servizi
trasfusionali.

La adozione delle linee guida di cui all’art. 25,
comma 5 del Decreto del Ministro della salute del
2 novembre 2015, finalizzate alla prevenzione
della trasfusione evitabile mediante
Pimplementazione delle strategie ¢ tecniche
multidisciplinari e multimodali del PBM,
costituisce un ulteriore elemento strategico ai fini
del mantenimento dell’autosufficienza e¢ ha un
potenziale significativo impatto sul contenimento
dei costi, non solo di quelli associati alla terapia
trasfusionale. [l CNS, attraverso le SRC,
monitorera I’applicazione delle predette linee
guida mediante indicatori all’uopo sviluppati.

In considerazione della dimensione, distribuzione
e valenza strategica della disciplina di medicina
trasfusionale a livello della rete ospedaliera del
Servizio sanitario nazionale, del consistente rurn-
over di personale medico atteso nel prossimo
decennio nonché di diffusi clementi di criticita
nella formazione specialistica e di base dei medici

" Direttiva 2001:83/CE del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del
6 novembrs 2001 recante un codice comunitario relativo ai
medicinali per uso umano.

" Direttiva (UE) 2016/1214 della Commissione del 25 luglio 2016
recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche del sistema di qualita per i servizi trasfusionali.
* Direttiva 2005/62:CE della Commissione del 30 settembre 2005
recante applicaziore della direttiva 2002/98/CE del Parlamento
europeo ¢ del Cons:glio per quanto riguarda le norme e le specifiche
comunitaric relative ad un sistema di qualita per i servizi
trasfusionali,

di medicina trasfusionale, si conferma la necessita
di individuare, di concerto con le istituzioni
interessate. anche a livello accademico, percorsi
formativi efficaci nella predetta disciplina.
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