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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 20 novembre 2023, n. 1601

Recepimento Accordo 26 luglio 2023 (Rep. Atti 167/CSR), ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21
ottobre 2005, n. 219 sullo schema di decreto recante: “Programma di autosufficienza nazionale del sangue
e dei suoi prodotti per I'lanno 2023".

LAssessore alla Sanita, Benessere Animale, Controlli interni, Controlli connessi alla gestione emergenza Covid
-19, sulla base dell’istruttoria espletata dalla Responsabile della P.O. “Qualificazione della rete trasfusionale
e rapporti con il Centro Regionale Sangue”, e confermata dalla Dirigente del Servizio Strategie e Governo
dell’Assistenza Territoriale, Rapporti Istituzionali e Capitale Umano SSR, e dal Dirigente della Sezione Strategie
e Governo dell’Offerta, riferiscono quanto segue:

Visti:
. il D.Lgs. 502/1992 e s.m.i., art. 2, co. 1, che attribuisce alle Regioni I'esercizio delle funzioni legislative

ed amministrative in materia di assistenza sanitaria ed ospedaliera, nel rispetto dei principi stabiliti dalle leggi
nazionali;

o gli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che
affidano alla Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo, e Regioni, in attuazione del principio di leale
collaborazione, al fine di coordinare |'esercizio delle rispettive competenze e svolgere attivita di interesse
comune;

o la legge 21 Ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati”, ed in particolare:

i I'articolo 10, commi 1 e I'art. 11 che definisce la funzione di programmazione delle attivita trasfusionali
a livello nazionale, specificando che per il raggiungimento dell’autosufficienza e richiesto il concorso
delle regioni e delle aziende sanitarie;

ii. I'articolo 14, commi 1 e 2 che prevede che il Ministero della Salute, sulla base delle indicazioni
fornite dal Centro Nazionale Sangue, in accordo con la Conferenza Permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano definisce annualmente il programma di
autosufficienza nazionale;

o il D.Lgs 219/2006, recante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/
CE», e in particolare l'articolo 136, comma |, 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;

o il decreto legislativo n. 261/2007, recante “Revisione del decreto legislativo n.191/2005, 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”;

o il decreto legislativo n. 207/2007, 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”;

o il decreto legislativo n. 208/2007, recante “Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la
direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di
qualita per i servizi trasfusionali”;
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il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2007, recante “Istituzione del sistema informativo dei servizi
trasfusionali”, pubblicato nella G.U. del 16 gennaio 2008, n. 13;

o I’Accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano sul documento
recante «Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SIRC) per le attivita
trasfusionali», sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR);

o I’Accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e di 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, aggiornato con successivo accordo, ai sensi
dell’articolo 2, comma 1-bis del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, cosi come aggiunto dall’articolo
1, comma 1, lettera b), del decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, tra il Governo, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, concernente «Aggiornamento e revisione dell ‘Accordo Stato-Regioni 16
dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR) sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica»
(Rep. atti n. 29/CSR del 25 marzo 2021);

o I’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento
concernente «Linee Guida per '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 di Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012 (Rep. atti n. 149/CSR);

o | ‘Accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano per la promozione
ed attuazione di accordi di collaborazione per I'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
di Bolzano nella seduta del 7 febbraio 2013 (Reps atti n. 37/CSR);

o I” Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lettera b), e 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.
281, tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano concernente «l ‘aggiornamento
dell ‘Accordo Stato-Regioni del 20 ottobre 2015 (Rep. atti n. 168/CSR) 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, nonche 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 di Bolzano nella seduta del 17 giugno 2021
(Rep. atti n. 90/CSR);

o il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante «Disposizioni relative ai requisiti di
qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti»;

. I’Accordo, ai sensi dell’articolo 6, comma, lettera b), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, tra il Governo,
le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano per «la definizione dei criteri e dei principi generali
per la regolamentazione delle convenzioni tra regioni, province autonome e Associazioni e Federazioni di
donatori di sangue e adozione del relativo schema-tipo. Revisione e aggiornamento dell ‘Accordo Stato-
Regioni 14 aprile 2016 (Rep. atti n. 61/CSR)», sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta dell’8 luglio 2021 (Rep. atti n. 100/CSR);

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

o il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19, recante «Attuazione 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»;
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. il decreto del Ministro della salute 13 novembre 2018, recante «Criteri e schema tipo di convenzione
per la stipula di convenzioni tra le Regioni e Province autonome e le Associazioni e Federazioni di donatori
adulti di cellule staminali emopoietiche»;

o I” Accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano ai sensi dell’articolo
6, comma 1, lettera c), della legge 21 ottobre 2005, n 219, sullo «Schema tipo di convenzione per la cessione
e 'acquisizione programmata di emocomponenti ai fini della compensazione interregionale», sancito dalla
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano
nella seduta del 13 dicembre 2018 (Rep. atti n. 226/CSR);

o i Programmi di autosufficienza del sangue e dei suoi prodotti, adottati annualmente, ai sensi
dell’articolo 14, comma 2, della citata legge n. 219 del 2005, con i rispettivi decreti ministeriali e, in particolare,
il Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I'anno 2022, adottato con decreto
del Ministro della salute 26 maggio 2022;

o I'articolo 15 della legge n. 219 del 2005, come sostituito dall’articolo 19 della legge 5 agosto 2022,
n. 118 recante «Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021 », il quale, al comma 9, dispone che
nell’esercizio delle funzioni di cui agli articoli 10, comma 2, lettera i), e 14 della legge 219 del 2005, il Ministero
della salute, sentiti il Centro nazionale sangue e la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano, definisce specifici programmi finalizzati al raggiungimento
dell’autosufficienza nella produzione di medicinali emoderivati prodotti da plasma nazionale derivante dalla
donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e gratuita per il cui perseguimento e 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 e alla conservazione del plasma nazionale destinato alla
produzione di medicinali emoderivati e, al commall |, precisa che agli oneri derivanti dal comma 9 si provvede
mediante utilizzo delle risorse destinate alla realizzazione di specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai
sensi dell’articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

o il decreto del Ministro della salute 19 dicembre 2022, concernente i programmi finalizzati al
raggiungimento dell’autosufficienza nella produzione di medicinali emoderivati prodotti da plasma nazionale
ed il riparto delle risorse stanziate, ai sensi dell’articolo 15, comma 9, della legge 21 ottobre 2005, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana n. 305 del 31 dicembre 2022;

o la D.G.R. 15 settembre 2021, n. 1466 recante I'approvazione della Strategia regionale per la parita di
genere, denominata “Agenda di Genere”;

. la D.G.R. del 03/07/2023 n. 938 del Registro delle Deliberazioni recante D.G.R. n. 302/2022
“Valutazione di impatto di genere. Sistema di gestione e di monitoraggio”. Revisione degli allegati.

CONSIDERATO:

o che l'autosufficienza del sangue e 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
guantitativa e qualitativa dei prodotti e delle prestazioni trasfusionali necessari per I'erogazione dei Livelli
essenziali di assistenza sanitaria (LEA) e che essa si fonda sul principio etico della donazione volontaria,
periodica, responsabile, anonima e gratuita del sangue umano e dei suoi component;;

o altresi che I'autosufficienza € 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;

o 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, e stato emanato il decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016, recante «Programma



Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023 76139

nazionale plasma e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020», conclusosi nel 2021, con il quale sono stati
stabiliti gli obiettivi strategici da perseguire nel quinquennio, e che tali obiettivi sono declinati annualmente
dal Centro nazionale sangue per ogni singola regione e provincia autonoma nell'ambito del Programma di
autosufficienza nazionale e sottoposti a monitoraggio da parte del Centro medesimo;

. nelle more della definizione del decreto del Ministro della salute, ai sensi dell’articolo 15, comma
4, della legge n. 219 del 2005, sul nuovo elenco delle aziende di produzione di medicinali emoderivati
autorizzate alla stipula delle convenzioni con le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano per la
lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale e della definizione del nuovo scenario nazionale della
plasmaderivazione, di non poter definire il nuovo Programma nazionale plasma e medicinali plasmaderivati
per il prossimo quinquennio.

Atteso che:

. con nota Prot. n. AOO-ISS-CNS 13817 del 20/03/2023, il Centro nazionale sangue, in ossequio a quanto
disposto dalla normativa vigente in materia ha trasmesso al Ministero della Salute, le indicazioni, formulate
di concerto con le Strutture regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali, per la definizione del
programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, ivi incluso uno specifico programma
finalizzato al raggiungimento dell’autosufficienza nella produzione di medicinali emoderivati prodotti da
plasma nazionale derivante dalla donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e gratuita, di cui
all'articolo 15, comma 9, della legge n. 219 del 2005, contenente gli obiettivi da raggiungere nel 2023, sulla
base dei dati consolidati relativi agli anni 2021 e 2022, tenendo conto del nuovo modello di programmazione
utilizzato a partire dall’anno 2021, basato sulla considerazione che i dati di autosufficienza di globuli rossi non
possono essere analizzati separatamente da quelli del plasma per il frazionamento e tenendo conto, altresi,
della diversa resilienza delle regioni nell ‘affrontare i cambiamenti emergenti, di natura sociale e sanitaria,
e che gli assetti delle Reti trasfusionali regionali richiedono I'adozione di scelte organizzative differenziate in
funzione dei bisogni locali e dello stato di evoluzione del sistema stesso;

o tali indicazioni, condivise anche dalle Associazioni e Federazioni dei donatori volontari di sangue
rappresentative alivellonazionale e regionale, costituiscono la base perla programmazione diemocomponenti,
di plasma e medicinali emoderivati, da ritenersi quale Programma di autosufficienza nazionale per | ‘anno
2023.

Dato atto che:

e in data 26 luglio 2023 & stato sancito dalla Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome |’Accordo, ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005, n.
219, sullo Schema di decreto recante “Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi
prodotti per 'anno 2023.” (Rep. Atti n. 167/CSR), di cui all’Allegato, parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento.

Alla luce di quanto sopra esposto, si propone di recepire I’Accordo Stato-Regioni, ai fini dell’attuazione da
parte delle Aziende Sanitarie ed Enti del S.S.R.

VERIFICA Al SENSI DEL D. Lgs. 196/03
Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione all’Albo o sul sito istituzionale, salve le garanzie previste
dalla legge 241/1990 in tema di accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela della
riservatezza dei cittadini secondo quanto disposto dal Regolamento UE n. 679/2016 in materia di protezione
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dei dati personali, nonché dal D.Lgs. 196/2003 ss.mm.ii., ed ai sensi del vigente Regolamento regionale 5/2006
per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari, in quanto applicabile.

Ai fini della pubblicita legale, il presente provvedimento é stato redatto in modo da evitare la diffusione di
dati personali identificativi non necessari ovvero il riferimento alle particolari categorie di dati previste dagli
articoli 9 e 10 del succitato Regolamento UE.

Valutazione di impatto di genere (prima valutazione)

Ai sensi della D.G.R. n. 938 del 03/07/2023 la presente deliberazione & stata sottoposta a Valutazione di
impatto di genere.

Limpatto di genere stimato é:

e diretto

e indiretto

X neutro

e non rilevato

COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DEL D.LGS. N. 118/2011 E SS.MM.II.

La presente deliberazione non comporta implicazioni, dirette e/o indirette, di natura economico- finanziaria
e/o patrimoniale e dalla stessa non deriva alcun onere a carico del Bilancio regionale.

LUAssessore alla Sanita, Benessere Animale, Controlli interni, Controlli connessi alla gestione emergenza
Covid-19, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, a norma dell’art. 4, comma 4, lettera k)
della L.R. 7/1997, propone alla Giunta:

1) di recepire I'Accordo ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, sullo
Schema di decreto recante “Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I'anno
2023” (Rep. Atti n. 167/CSR), di cui all’Allegato, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2) ditrasmettereil presente provvedimento, peril tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta”
al Ministero della Salute — Tavolo di Verifica LEA;

3) di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia
(B.U.R.P).

| sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio loro affidato e stato espletato nel rispetto della vigente
normativa regionale, nazionale e europea e che il presente schema di provvedimento, predisposto dagli stessi
ai fini dell'adozione dell’atto finale da parte della Giunta Regionale, &€ conforme alle risultanze istruttorie.

Sottoscrizioni dei responsabili della struttura proponente:

La Responsabile della P.O.: Antonella VURRO

La Dirigente del Servizio “Rapporti Istituzionali e Capitale Umano SSR”: Antonella CAROLI

Il Dirigente della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta”: Mauro NICASTRO
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Il Direttore, ai sensi dell’art. 18 e 20 del Decreto del Presidente della Giunta regionale n. 22/2021 e ss.mm.
ii., NON RAVVISA osservazioni alla presente proposta di DGR

Il Direttore del Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere Animale: Vito Montanaro

L'Assessore alla Sanita, Benessere Animale, Controlli interni, Controlli connessi alla gestione emergenza
Covid -19: Rocco PALESE

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA LA GIUNTA REGIONALE

o Udita la relazione e la conseguente proposta dell’Assessore;
o Viste le sottoscrizioni poste in calce al presente schema di provvedimento;
o a voti unanimi espressi nei modi di legge
DELIBERA
1. di recepire I’Accordo ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, sullo

Schema di decreto recante “Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I'anno
2023” (Rep. Atti n. 167/CSR), di cui all’Allegato, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2. ditrasmettereil presente provvedimento, peril tramite della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta”
al Ministero della Salute — Tavolo di Verifica LEA;

3. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia
(B.U.R.P).
IL SEGRETARIO GENERALE DELLA GIUNTA IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA

ANNA LOBOSCO RAFFAELE PIEMONTESE
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

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 2023”.

Rep. atti n. 167 /CSR del 26 luglio 2023.

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

Nell’odierna seduta del 26 luglio 2023:

VISTA lalegge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della

produzione nazionale degli emoderivati” e, in particolare:
’articolo 14, che, al comma 1, nel riconoscere la funzione sovraregionale e 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 e dalle strutture regionali di coordinamento, in accordo con questa
Conferenza, 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, nonché 1 livelli di importazione ed esportazione
eventualmente necessari;

- larticolo 10, comma 1, e Iarticolo 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 25 maggio 2023, acquisita al prot. DAR n. 12480 del 26 maggio 2023, con la
quale il Ministero della salute ha inviato, ai fini del perfezionamento dell’accordo, lo schema di
decreto recante il “Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I’anno
2023”;
VISTA la nota del 29 maggio 2023, prot. DAR n. 12666, con la quale I’Ufficio per il
coordinamento delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha portato a conoscenza delle
Regioni e dei Ministeri interessati detto provvedimento;

VISTA la nota del 14 giugno 2023, acquisita al prot. DAR n. 13867, 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 salute della Conferenza
delle Regioni e delle Province autonome, acquisita al prot. DAR n. 14535 del 23 giugno 2023, con
la quale sono state formulate delle osservazioni sul testo ed ¢ stata richiesta la convocazione di una
riunione tecnica per un confronto con i Ministeri competenti, fissata il 6 luglio 2023 con nota prot.

SLR/AC
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

DAR n. 14628 del 26 giugno 2023 dell’Ufficio per il coordinamento delle attivita della segreteria di
questa Conferenza,

VISTA la nota del 5 luglio 2023, acquisita al prot. DAR n. 15417, con la quale il Ministero della
salute, in vista della riunione tecnica fissata per ’indomani, ha trasmesso lo schema di decreto
modificato, in accoglimento delle osservazioni del Coordinamento tecnico della Commissione
salute della Conferenza delle Regioni e delle Provinee autonome;

CONSIDERATO che, nel corso della riunione tecnica sopramenzionata, il Ministero della salute e
le Regioni hanno condiviso il nuovo testo del decreto e il rappresentante del Ministero
dell’economia e delle finanze ha assentito alle modifiche apportate;

VISTA la comunicazione del 6 luglio 2023, acquisita al prot. DAR n. 15537, con la quale il
Ministero dell’economia e delle finanze ha confermato il proprio assenso sul nuovo testo, gia
anticipato nella suddetta riunione tecnica;

VISTA la comunicazione del 7 luglio 2023, acquisita al prot. DAR n. 15666, con la quale il
Coordinamento tecnico della Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome ha inviato il proprio assenso tecnico sul provvedimento, riservandosi tuttavia di effettuare
approfondimenti sull’articolo 2 del testo del decreto;

VISTA la nota del 13 luglio 2023, prot. DAR n. 16291, con la quale 1I’Ufficio per il coordinamento
delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha diramato la versione corretta dello schema di
decreto, modificato dal Ministero della salute, a seguito della correzione di un refuso nel relativo
allegato;

VISTA la comunicazione del 18 luglio 2023, acquisita al prot. DAR n. 16952, con la quale il
Coordinamento tecnico della Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome ha espresso il proprio assenso tecnico sul provvedimento;

CONSIDERATO che, nel corso dell’odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni ¢ 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
13 luglio 2023, con nota prot. DAR n. 16291;

SANCISCE ACCORDO
ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2003, n. 219, sullo schema di decreto del
Ministro della salute recante: ‘“Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi

prodotti per I’anno 2023,

1l Segretario Il Presidente
Cons. Paola D’Avena Ministro Roberto Calderoli
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Programmau di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per 'anno 2023

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: «Nuova disciplina delle attivita trasfusionali
¢ deila produzione nazionale di emoderivatin, ed in particolare 1articolo 14, che al comma 1, nel
riconoscere la funzione sovrarcgionale e sovraziendale dell’autosufficienza, individua specifici
meccanismi di programmazione, organizzaziene ¢ 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 Confcrenza permanente per i rapporti tra lo Stato, lc regioni ¢ lc province autonome di Trento e
di Bolzane, 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, aliresi, gli articoli 10, comma 1, ¢ 11, della citata legge n. 219 del 2005, che,
nell’individuare le competenze del Ministero della salute nel settore trasfusionale, definiscono, m
particolare, la funzione di programmazionc delle attivita trasfusionali a livello nazionale ¢ stabiliscono
i principi generali sulla programmazione sanitaria in materia di attivita trasfusionali, specificando che
per il raggiungimento dell’autosufficienza & richiesto il concorso delle Regioni ¢ delle Azicnde
sanitaric;

VISTO il decreto lcgistativo 24 aprile 2000, n. 219, recante «Attuazione della direttiva
2001/83/CE fe successive direttive di modificaj relativa ad un codice comunitario concernenle |
medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE», ¢ in particolare "articolo 136, comma
I, che prevede che il Ministero della salute e 'AIFA prendano tutti i provvedimenti necessari per
raggiungere I"autosufficienza della Comunitd europea in materia di sangue ¢ di plasma umani e che, a
tal fine, incoraggino le donazioni, volontarie ¢ non remuncrate, di sangue o suoi componenti ¢ prendano
tutti i provvedimenti necessari per lo sviluppo della produzione ¢ del!’utilizzazione dei prodotti derivati
dal sangue o dal plasma umani provenicnti da donazioni volontarie e non remunerate;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, vecante «Attuazione della direttiva
2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di
rintracciabilita del sangue ¢ degli emocomponenti destingti a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti graviy,

VISTO il decreto legisiative 9 novembre 2007, n. 208, recanic «Aifuazione della divetiiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le specifiche
comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali»;

VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, rccante «Revisione del decrefo
legislativo 19 agosto 2003, n. 191, recante altuazione della direttiva 2002/98/ CE che stabilisce norme
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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, recanle «/stifuzione del sistema
informativo dei servizi trasfusionali» (SISTRA);

VISTO I’ Accordo tra 1l Governo, le regioni e Ic province autonome di Trento e di Bolzano sul
documento recante «Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per Je
attivita trasfusionali», sancito dalla Conferenza permanente per 1 rapporti tra lo Stato, lc regioni ¢ le
province autonome di Trento ¢ di Bolzano nelta seduta del 13 ottobre 201 1 (Rep. atti n, 206/CSR);

VISTO I’ Accordo tra il Governo, le regioni ¢ le province autonome di Trento ¢ di Bolzano sui
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e
delle unita di raccoita e sul modello per le visiic di verifica, sancito dalla Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e ¢ province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 16 dicembre
2010 (Rep. attin. 242/CSR), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 17 maggio 201 1,n. 113, aggiornato
con successivo accordo, ai sensi dell’articolo 2, comma 1-bis del decrelo legislativo 9 novembre 2007,
n. 208, cosi come aggiunto dall’articolo 1, comma 1, Tettera b), dei decreto legislativo 19 marzo 2018,
n. 19, tra il Governo, le regioni ¢ Ie province autonome di Trento e di Bolzano, concernente
«Aggiornamento e revisione dell " Accordo Stato-Regioni 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR) sui
Fequisit minimi organizzativi, strutturali e tecnologici dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta
del sangue ¢ degli emocomponenti e sul modello per le visite di verifica» (Rep. atti n. 29/CSR del 25
marzo 2021);

VISTO I’ Accordo tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento ¢ di Bolzano sul
documento concemente «Linee Guida per l'accreditamento dei servizi trasfusionali ¢ delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponentin, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, l¢ regioni e I¢ province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012 (Rep.
atti n. 149/CSR);

VISTO I’Accordo tra il Governo, le regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano per
la promozione ed attuazione di accordi di collaborazione pet I’csportazione di prodotti plasmaderivati
ai fini umanilari sancito dalla Confercnza permanente per i rapporti tra lo Stato, l¢ 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 decrelo legislativo 28
agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano
concernente «f ‘aggiornamenio dell’Accordo Stato-Regioni del 20 ottobre 2013 {Rep. atti n. 168/CSR)
in merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie ¢ tra regioni e province qutonome, delle
unitd di sangue, dei suoi componenti ¢ dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione, nonché
aziont di incentivazione dell interscambio tra le aziende sanitarie all interno della regione ¢ tra le
regioni», sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 17 giugno 2021 (Rep. atti n. 90/CSR);

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 novembre 201 3, recante «Disposizioni relative ai
requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponentiv;

VISTO I"Accordo, ai sensi dell’articolo 6, comma, lettera &), della legge 21 ottobre 2003, n,
219, tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano per «la definizione dei
criteri e dei principi generali per la regolamentazione delle convenzioni tra regioni, province
autonome e Associazioni e Federazioni di donatori di sangue e adozione del relativo schema-tipo.
Revisione e aggiornamento dell’Accordo Stato-Regioni 14 aprile 2016 (Rep. atti n. 61/CSR)», sancito
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province autonome di Trento e

di Bolzano nella seduta dell’8 luglio 2021 (Rep. atti n. 100/CSRY;

i ]
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VISTO il decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016, recante «Programma nazienale
plasma e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020», cmanato 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 (UE}
2016/1214 della Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della divettiva 2005/62/CE per
quanto riguarda le norme e le specifiche del sistema di qualita per i servizi trasfusionali,

VISTO il decreto del Ministro della salute 13 novembre 2018, recante «Criteri e schema tipo
di convenzione per la stipula di convenzioni tra le Regioni e Province aulonome e le Associazioni e
Federazioni di donatori adulti di cellule staminali emopoietiche»;

VISTO I’Accordo tra il Governo, le regioni ¢ le province autonome di Trento e 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 ai fini della
compensazione interregionaley, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento ¢ di Bolzano nella seduta del 13 dicembre 2018 (Rep. atti n.
226/CSR);

VISTL i Programmi di autosufficienza del sangue ¢ dei suoi prodott, adottati annualmente, ai
sensi dell’articolo 14, comma 2, della citata legge n. 219 del 2005, con i rispettivi decreti ministeriali
¢, in particolare, il Programma di autosufficienza nazionale del sanguc e dei suoi prodotti per I'anno
2022, adottato con decreto del Ministro della salute 26 maggio 2022;

VISTO I’articolo 15 della legge n. 219 del 2005, come sostituito dall’articolo 19 deila legge 5
agosto 2022, n, 118 recanic «Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021», il quale, al comma
9, dispone che neli’esercizio delle funzioni di cui agli articoli 10, comma 2, letiera i), e 14 della legge
219 del 2005, il Ministero della salute, sentiti il Centro nazionale sangue ¢ la Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stalo, le regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano, definisce specifici
programmi finalizzati al raggiungimento dell’autosufficienza nella produzione di medicinali
emoderivati prodotti da plasma nazionale derivantc dalla donazione volontaria, periodica, responsabile,
anonima e grafuita per il cui perseguimento & autorizzata la spesa di 6 milionti di euro annui a decorrere
dal 2022 per interventi di miglioramento organizzativo delle strutrure dedicate alla raccolta, alla
qualificazione e alla conservazione dcl plasma nazionale destinato alla produzione di medicinali
emoderivati e, al comma 11, precisa che agli oneri derivanti dal comma 9 si provvede mediante utilizzo
delle risorsc destinate alla realizzazione di specifici obiettivi del Piano sanitaric nazionale, ai sensi
dell’articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

VISTO il decreto del Ministro della salute 19 dicembre 2022, concerncnte i programimi
finalizzati al raggiungimento dell’autosufficienza nella produzione di medicinali emoderivati prodotti
da plasma nazionale ¢d il ripario delle risorse stanziate, ai sensi dell’articolo 15, comma 9, della legge
21 ottobre 2005, n. 219, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana n. 305 del 31
dicembre 2022;

CONSIDERATO che I’autosufficienza del sangue ¢ dei suoi prodotti, ivi compresi i medicinali
emoderivati, coslituisce, 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 citiadini
la costante e pronta disponibilitd quantitativa e qualitativa dei prodotti ¢ delle prestazioni trasfusionali
necessari per I'erogazione dei Livelli essenziali di assistenza sanitaria (LEA) ¢ che essa si fonda sul
principio etico della donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima ¢ gratuita del sangue
umano ¢ dei suol componenti;

CONSIDERATO altresi che 1’autosufficienza & un obiettivo cui concorrono tutic le regioni e le
province autonome, le quali, a tal fine, si dotano di strumenti di governo caratterizzati da capacita di
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programmazione, monitoraggio, controllo e partecipazione attiva alle funzioni di rete di interesse
regionale, interregionale ¢ nazionale;

CONSIDERATO che, ai fini dell’obiettivo dell’autosufficienza nazionale del plasma ¢ dei
medicinali emoderivati ed in coerenza con I'attuale quadro normativo del sistema della produzione di
medicinali cmoderivati 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 gli obicttivi strategici da perseguire nel
quinquennio, e che tali obiettivi sono declinati annualmente dal Centro nazionale sangue per ogni
singola regionc ¢ provingia autonoma ncll’ambito dcl Prograrama di autosufficicnza nazionale ¢
sottoposti a monitoraggio da parte del Centro medesimo;

RITENUTO, nelle more della definizione del decreto del Ministro della salute, ai sensi
dell’articolo 15, comma 4, della legge n. 219 del 2005, sul nuovo elenco delle aziende di produzione
di medicinali emoderivati autorizzate alla stipula delle convenzioni con le regiom e le province
autonome di Trento e di Bolzano per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale ¢ della
definizione del nuovo scenario nazionale della plasmaderivazione, di non poter definire il nuovo
Programma nazionale plasma ¢ medicinali plasmaderivati per il prossimo quinquennio;

RITENUTO, altresi, di stabilire, gli obiettivi strategici del Programma plasma e medicinali
plasmaderivati «finalizzate allo sviluppo della raceolta di plasma nei servizi trasfusionali e nelle unito
di raccolta ed alla promozione del razionale ed appropriato utilizzo dei Jarmaci plasmaderivativ, ai
sensi dell’articolo 26, comma 2, del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, per I’anno 2023, nel
presente Programma di autosufficienza nazionale;

VISTA la nota del 20/03/2023, Prot. n. AOO-ISS-CNS 13817, con la quale il Centro nazionale
sangue ha trasmesso le indicazioni, formulate di concerto con le Strutiure regionali di coordinamento
per le attiviid trasfusionali, per la definizione del programma di autosullicienza nazionale del sanguc ¢
dei suoi prodotti, ivi incluso uno specifico programma finalizzato al raggiungimento
dell’autosufficienza nella produzione di medicinali emoderivati prodotti da plasma nazionale derivantc
dalta donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e gratuita, di cui all’articolo 15, comma
9, deila legge n. 219 det 2005, contenente gli obiettivi da raggiungere nel 2023, sulla base dei dati
consolidati relativi agli anni 2021 ¢ 2022, tenendo conto del nuovo modello di programmazione
utilizzato a partire dall’anno 2021, basato sulla considerazione che i dati di autosufficienza di globuli
rossi non possono essere analizzati scparatamente da quelli del plasma per il frazionamento ¢ tenendo
conto, altresi, della diversa resilienza dellc regioni nell’affrontare i cambiamenti emergenti, di natura
sociale ¢ sanitaria, e che gli assetti delie Reli trasfusionali regionali richiedono 1’adozione di scelte
organizzative differenziate in funzione dei bisogni locali ¢ dello stato di evoluzione del sistermna Stesso;

CONSIDERATO che tali indicazioni, condivise anche dalle Associazioni e Federazioni dei
donatori volontari di sangue rapprescntative a livello nazionale ¢ regionale, costituiscono la basc per
la programmazione di emocomponenti, di plasma ¢ medicinali emoderivati, da ritenersi quale
Programma di autosutficienza nazionale per I"anno 2023:

ACQUISITO Paccordo della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome nella seduta del givmemese 2023 {Rep. atti n. nan/CSR);

DECRETA

Articolo 1.

. Al fini della programmazione e del monitoraggio dell’autosufficienza del Sistema
trasfusionale italiano per I'anno 2023, ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005,
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n. 219, & adottato il Programma di autosufficienza nazionale del sangue ¢ dei suoi prodotti per I'anno
2023, di cui all’allegato A che costituisce parte integrante del presente decreto.

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

3, Il programma di cui al comma 1, nell’ambito del perseguimento  dell’autosufficienza
nazionale di plasma e medicinali plasmaderivati ¢ della sostenibilita del sistema, reca anche gli obiettivi
relativi ai livelli di domanda e produzione di plasma da raggiungere nel 2023, ai sensi dell’articolo 26,
comma 2, del decreto legislativo 20 dicembre 2007, 0. 261,

4. 1 attuazione del programma di cui al comma 1 ¢ soggetta ad azioni di monitoraggio mensile
da parte de! Centro nazionale sangue, i cui esiti saranno valutati congiuntamente con il Ministero della
salute, le SRC e le Associazioni ¢ Federazioni di donatori volontari e il contributo delle Associazioni
dei pazienti, al fine di rilcvare eventuali scostamenti rispetto agli obiettivi programmati ¢ porre in atto
eventuali interventi correttivi quali-quantitativi nel breve e medio periodo, a fronte di mutate condizioni
di contesto, dovute anche alla pandemia.

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

1l presente decreto savd trasmesso ai competenti Organi di controllo e saré pubblicato nella Gazzetia
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma,
IL MINISTRO
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ALLEGATO A

Legge 21 ottobre 2005, n. 219

«Nuova discipling delle attivity trasfusionali e della produzione nazionale di emoderivatiy

Articolo 14, comma 2

PROGRAMMA DI AUTOSUFFICIENZA NAZIGNALE DEL SANGUE E DEI SUOI PRODOTTI,
ANNO 2023
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1 CONTESTO, CONSUMI STORICI E

RACCORDO CON LA
PROGRAMMAZIONE
PRECEDENTE

1.1 ELEMENTI SALIENTI DEL SISTEMA
TRASFUSIONALE NAZIONALE NEL 2022

La legge 19 maggio 2022, n. 52, recante
«Conversione in legge, con modificazioni, de!
decrelo-legge 24 marzo 2022, n. 24, recante
disposizioni urgenii per il superamento delle
misure di contrasto alla diffusione dell'epidemia
da COVID-19, in conseguenza della cessazione
dello state di emergenza», ha dispusto la
cessazione dello stato di emergenza tanto che Ic
attivita  trasfusionali, analogamente alle aitre
attivitd sanitarie, hanno subito una ripresa, seppur
graduale, del loro normale svolgimento. Tale
processo & avvenuto con gradualitd e con velocita
differenti a seconda dei contesti regionali e non
puo  dirsi  ancora  concluso, anche in
considerazione del fatto che il contesto sociale e
sanitario in cui si sviluppa la programmazione
delle attivitd trasfusionali finalizzatc
all’avtosufficienza nazionale in sangue e suoi
derivati per l'anno 2023 risente ancora  di
elementi c¢ritici, quali la carcnza di risorse umane
¢ lincompleto adcguamento organizzativo dei
sistemi  trasfusionali rcgionali, elementi pre-
esistenti alla pandemia e da questa aggravati.

Per contrastarc 1a diffusione di COVID-19 sono
stati predisposti inlerventi c¢he hanno prodotto
effetti — in parte positivi ¢ in parte negativi -~
destinati a ripercuolersi sul medio-lungo termine:

¢ la chiamata alla donazione programmala
dei donatori volontari, che si é rtesa
necessaria per regolare gli accessi ¢
prevenire la diffusione del COVID-19 e di
infezioni virali delle vie respiratorie, ha
dimostrato, laddove attentamente
strutturata, di garantire un’attivitd quali-
quantitativa di raccolta di sangue ed
emocomponenti cormmisurata al
fabbisogno delle strutture sanmitaric,
prevenendo sia  carenze episodiche sia
ecoessiva eliminazione di unitd per
scadenza; tuttavia, la programmazionc
degli accessi non € stata governata in
maniecra omogenea nclle diverse rcalta
regionali e, in alcuni contesti, sono state
rilevate difficolta
nell’approvvigionamento di

cmocomponenti, soprattutto nel periodo
cstivo;

le attivita di sensibilizzazionc,
reclutamento ¢ fidehzvazione dei donatori
di sangue ed emocomponcnti sono statc
adatate allo scenario epidemiologico
della pandemia, tanto da subire modifiche
che, inizialmente pensate in un contesto
cmergenziale, hanno successivamente
assunto il carattere di cambiamenti
sostanziali  all’organizzarzione  delle
attivitd di raccolta. La riduzione delle
attivitd di reclutamento neilc scuole e in
altre collcttivitd ¢ stala solo in parte
compensata da una programmazione della
donazionc  molto  rigorosa;  per
incrementare I'attivita di raccolta, infatti,
sono stati estesi gli orari a disposizione
dei donatori volontari ed ¢ stata adottata
regolarmentc la donazione su
prenotazione, imposta, peraliro, anche
dalla necessita di prevenire la diffusione
di COVID-19 tra donatori ed operatori
sanitari;

la mitigasione dell’outhreak epidemico ha
dato luogo ad una ripresa delle aitivita
elettive,  sottoponendo i Sistemi
trasfusionali delle regioni e province
autonomc  italiane  tradiztonalmenic
eccedentarie ad un eccesso di domanda di
prodotti, imponendo il dirottamento dei
donatori sulla raccolta di sangue intcro e a
stavore della plasmaferesi produttiva, con
unz  conseguente  riduzione  della
disponibilita alla compensazione verso le
regioni  tradizionalmente carenti; di
conseguenza, si sono verificate situazioni
di carenza di emocomponenti in quelle
regioni italiane con pil alta prevalenza di
pazienti affetti da anemia cronica, quali
talassemici ed cmoglobinopatici, che
neceessitano di supporto trasfusionale in
maniera costante. Anche durante il
periodo estivo 2022, come gia accaduto
nel 2021 {quando gi3 il fenomeno aveva
assunto  connotati  preoccupanti), ¢
Associazioni dei pazienti hanno fatto
pervenire al Ministero della Salute ¢ al
CNS numcrose segnalazioni di terapic
(rastusionali criticamente
sottodimensionate  rispeito  a  quanto
raccomandato  dalle lince guida delle
societd scientifiche;
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s & cessato quasi completamente I'impegno
nel reclutamento dei pazienti
convalescenti da COVID-19 ¢ nella
successiva raccolta del loro plasma,
giacché si sono resi disponibili dati
sostenuti da evidenze scientifiche (anche
derivanti  dallo  stdio  nazionale
«Tsunami») sulla mancanza di efficacia
gencralizzata del traitamento dei pazienti
con quadro polmonare prave, sia nel
contesto di wial clinici sperimentali, sia
nell’ambito di impieghi compassionevoli.
1 finanziamenti ticevuti dalle regioni e
province autonome da partc della
Commissione europea per la realizzazione
del progettoc  Emergency  Support
Instrument (EST), ancora disponibili,
potrebbero  esserc  convogliati  sulla
raccolta di plasma per frazionamento
industriale.

Tra gl clementi che hanno influite sul Sistema
trasfusionale del Paese, la carenza di personale
sanitario, sopraitutto medico, operante nei Servizi
trasfusionali {(ST) e pit ancora nclle Unita di
raccolta (UdR) gestite dalle Associazioni e
Federazioni del volontariato del sanguc ha
determinato un’ukeriore cmergenza
nell’emergenza. L'impatto  del fenomeno  ha
consistenza variabile a seconda della diversa
distribuzionc delle attivita di raccolia sangue cd
emocomponenti nclle regioni italiane, risultando
pit critico laddove la raccolta associativa
rappresenta  la  principale  fonte di  prodouti
trasfusionali,

La cessazione dello stato di emergenza da
COVID-19 ha consentito una progressiva, seppur
lenta, ripresa delle attivitd di reclutamento dei
donatori  volontari  di  cellule  staminali
emopoietiche  (CSE) attraverso  manifestazioni
collettive, quali gli eventi nelle piazze. A questo si
deve aggiungere il parziale consolidamento del
reclutamento da remoto del donatore di CSE, che
risulta sistematicamentc impiegato, seppur ancora
in poche regioni. In questo scenario, il Registro
nazionale IBMDR (Italian Bone Marrow Donor
Registry — Registro Taliano dei Donatori di
Midollo Osseo), che conta complessivamente
483.406 donatori attivi, nel 2022 ha Iiscritto
28.813 nuovi donatori (24227 nel 2021), di cui
pit del 99% appartencnti alle classi di eta 18-25 &
26-35 anni. Questo dato consolida la convinzione
che il reclutamenio da remoto & apprezzato da
parte delle fasce piu giovani della popolazione ¢
che una sua pit cstesa applicazione sul Lerritorio

nazionale potrebbe sostenere la crescita dol
Registro in termimi quantitalivi ¢ in termini
qualitativi. Infati, rimane obiettivo prioritario
della rcte IBMDR aumentare la disponibilitd di
nuovi donatori giovani e provalentemente di sesso
maschile. Nel 2022, { donatori volontari italiani
hanno effettuato 329 donazioni di CSE, di cui 272
da sangue periferico, che si conferma esscre la
sorgente maggiormente richiesta dai  centri
trapianto.

1.2 PROGRAMMAZIONE REGIONALE E
MONTTORAGGIO DELL’
AUTOSUFFICIENZA NAZIONALE 2022

1l Programma nazionale di autosufficienza per il
2022! ha esplicitato la necessitd che gli assetti
delle diverse Reti trasfusionali regionali
richiedessero 1'adozionc di scelie organizzative
differenziate, in funzione dei bisogni locali ¢ dello
stato di evoluzione del Sistema stesso, per il
raggiungimenio del comune obiettivo
dell’autosufficienza nazionale. In particolare, era
stato richiesto che le Regioni adeguasscro le loro
azioni sul Sistema trasfusionale ai valori soglia
per I"antosufficienza (40 unita di sangue intero per
1.000 unid di popolazione ¢ 18 kg plasma per
1,000 unita di popolazione/anna), programmando
azioni di mantenimento o di incremento dei propri
indici di raccolta di sangue & plasma.

1.2.1 I globuli rossi concentrati

Tl 2022 ha segnato una sostanziale stabilita nclla
produzione dei concentrali eritrocitari rispetto al
2021 (- 0,3 %) (Tabella 1). L’indice di produzienc
di globuli rossi (GR) per il 2022 (423 unita per
1.000 unitd di popolazione) ¢ uguale a quello
registrato nel 2021 ¢ confrontabile con quello
registrato nel periodo pre-pandemico (42.2 uniti
per 1.000 unitd di popolazione nel 2019).
Tuttavia, considerata la differente resilienza delle
regioni e il diverso impatto determinato dagli
elementi sopra analizzati {di cui al paragrafo 1.1},
si osserva una variabilita di risultato fra regioni,
peraliro non sempre corrispondente all’atteso. In
particolare, tispetto al 2021 si osscrva un
incremento nella raccolta per le regioni Molisc
(5,6%), Toscana (4.9%), Sardegna {4,4%),
Basilicata (2,6%), Umbria (2,2%) e Abruzzo
(2,0%). Un lieve incremento si osserva anche per

i Pecreto del Ministro della salute 26 maggio 2022, recante
«Programma di anlosyfficienza nazionale del sangue ¢ dei
suoi prodotii per 'anno 2022
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le regioni Valle d’Aosta (1,9%), Ligurda (1,8%),
Friuli Venezia Giulia ed Emilia Romagna (1,1%)
¢ Puglia (0,9%). Di contro, si osscrva una
riduzione della produzione GR, soprattutto per le
regioni Campania (-2,7%), Piemonte (-3,8%),
Lombardia (-2,5%) ¢ Calabria (-2,5%), ma anchc
per la PA di Trento ¢ la PA di Bolzano (-1,3%) e
per le regioni Marche (-0,9%), Veneto (-0,6%) e
Sicilia (-0,1%).

Analizzando complessivamente { dati di raccolia
di GR, in relazione al valore soglia di raccolta,
tutte le regioni ¢ PPAA superano le 40 unid di
sangue intero per 1.000 unita di popolazione, (atta
¢ccezione  delle  rogioni  Campania (29,3
unitd/1.000 pop), Lazio (31,6 unita/1.000 pop) ¢
Calabria (38,6 unitd/1.000 pop), portando la
media nazionale a 423 unita/1.000 pop, con
conseguente raggiungimento dell’autosufticienza
in GR. Una modesta ¢ non significativa flessione
si manifesta nel numero delle unita trasfusc che,
nel 2022, hanno registrato un decremento dello
0,7% rispetio all’anno 2021, mostrando altresi un
indice di trasfusione di GR (40,6 unita per 1.000
unita di popolaziong) sostanzialmente analogo a
quello registrato nel 2021 (40,7 unitd per 1.000
uniti di popolazione); la riduzione dellwilizzo dj
unita trasfuse & stala pin ampia in Emilia-
Romagna {-5,8%), Calabria {(-4,3%), Campania (-
2,5%), ¢ PA di Bolzano (-2,4%), mentrc un
massimo  incremente di unitd trasfuse s &
registrato in Valle &’ Aosta (6,8%), Puglia (3,4%),
Abruzzo (2,3%) ¢ Umbria (2,2%). Si conforma,
comunque, che la complessita sanitaria nelle
regioni italiane & differenziaia (indice di case-mix,
Tabella 2, dati 2020, ultima rilevazione
disponibile), anche in associazione a fenomeni di
migrazione sunitaria interregionale, il che implica
differcnziati fabbisogni trasfusionali in funzione
della complessita degli interventi sanitari crogati.
Anche se ia compensazione cconomica delle
prestazioni  sanitarie e degli  scambi  di
emecomponenit ¢ garantita dai flussi di mobilita
santiaria, non & trascurabile la pressione generata
dalla  mobilita sapitaria  aliva sui  Sistemi
trasfusionali regionali, i quali hanno un limite
nella  disponibilita di donatori ¢ donazioni.
Pertanto, nel concetto di  «autosufficicnza
regionale»  va  distinta la  produzione di
emocomponenti  finalizzata a soddisfarc la
domanda interna della singola regione da quella
originata dal flusso di mobilita sanitaria.

In Ttalia la trasfusione eritrocitaria si attesta
ancora su valori tra i pil elevati tra quelli
registrati nei Paesi europcei, dove le 40,6 uniti per

1.000 unitd di popolazione/anno trasfuse nel 2022
st confrontano solamente con il medesimo tasso
trasfusionale registrato in Germania ncl 2019
{ultimo dato disponibilc), mentre gli altri Paesi di
livello socioeconomico ¢ sanitarioc a noi
paragonabile sono in generalc ben al di sotto delle
40 unitd per mille?,

Nel complesso, come dimostrato dalla Tabella 3
la ridotta disponibilitd alla compensazione di
aleune regioni tradizionalmente eccedentaric e la
riduzione del numero delle unita trasiuse rilevata
nel Paese hanno confermato la tendenza (ormai
presente dall’inizio della pandemia da COVID-
19} alla riduzione della mobilita interregionale
delle unita di GR. Tuttavia, la Tabella 4 cvidenzia
come persista, sia pure su livelli inferiori rispetto
al passato, il fenomeno degli squilibri infra-
annuali tra produzione e domanda: cio & ben
testimoniato dalla persistenza, ncl quadriennio,
del ricorso costante alla compensazione nazionale
da parte di alcune regioni con un indice di
produzione pari o superiore alla soglia teotica
dell’autosuificienza (Tabella 5).

La differenza tra unitd prodotte ¢ unita trasfuse
non descrive in maniera efficace lo  stato
dell’autosufficienza nazionale, né rappresenta la
somma delle autosufficienze regionali raggiunte
in ogni periodo dell’anno. Infatd, le due regionm
strutturalmente carenti rimangono selamente la
Sardegna — le cui carenze rimangono stabili per
ragioni cpidemiologiche — ed il Lazio - che
manifesta,  tullavia, una riduzionc della
dipendenza dalla compensazione nazionale del
31% nel quadriennio; lc altre regioni che
ricorrono  alla compensazione  nazionale
maniflcstano carenze relative cpisodiche, che si
comcentrano in periodi deli’anno  sempre  pin
lunghi. Le Figurc 1-6 descrivono 1’andamento
della produzione ¢ quello  dell’utilizzo
trastusionalc dei GR nelle singole regioni ¢ PPAA
nel corsa del 2022, confrontato con il 2021, ¢
mettono bene in evidenza quanio finora espresso.

Appare evidente che la fotografia «statican
dell’autosutficienza nella produzione di GR
concentrati, rappresentata  dall'indicatore  di
autosufficienza annuale (Tabella 5), che vede

* Turopean Directoraic for the Quality of Medicines &
HealthCare, The coliection, testing and usc of blood and
blood components in Europe 2017, 2018 and 2019 report,
2022, Strasbourg, Council of Europe. Disponibile
all’indirizzo: hitps./ifreepub.cdqm.eu/publications PUBSD-
90/detai]
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valori positivi per tatte le regioni ¢ PPAA, fata
cccezione per Sardegna e Lazio, sia pure per
motivi differenti, non costituiscc wn  buon
descrittore della reale autosutfficienza nazionale,
in quanto non evidenzia le carenze che interessano
i sisterni trasfusionali regionali in diversi mesi
dell’anno.

E quindi necessario ripeterc alcune conclusioni
gia cspresse nel 2021

o il sistema delle compensazioni nazionali,
supportato dallo strumento della Bacheca
nazionale presente in SISTRA (Sistema
Informativo dei Servizi TRAsfusionali),
ha dimostrato una parziale efficacia nel
gestire le carenze relative, perehé,
basandosi sul dato registrato dal sistema
informativo, per lo pin evidenzia offerte
di prodotti nei periodi deli’anno in cui
quasi wtte le regioni ¢ PPAA sono
autosufficienti o eccedentarie e, viceversa,
registea richieste di prodotti nei periodi in
cui non ci sono offerte; il suo ruolo
preminente  consiste nella sostanziale
diffusione della conoscenza delle carcnze,
a delle cccedenze, stimolando azioni
conseguenti di mitigazione;

s mancano stabili meccanismi di reazione
rapida che consentano di intervenire nei
periodi stagionali critici;

e el 2022 il saldo tra Ic unita prodotte ¢
quelle wasfuse, a livello nazionale, e di
101,724 unita, dato sostanzialmente
sovrapponibile a quello del 2021 (91.645
unitd) e confrontabile con i livelli pre-
pandemici: questo testimonia che i due
fenomeni di carenza relativa e di
eccedenza relativa hanno come risultato
netto un’eccedenza strutturale cospicua su
base annuale. Si ribadisce che, s¢ generata
anche nei momenti & contrazione
dell’offerta, quest'cccedenza  strutturale
sarebbe potcnzialmente finalizzahile a
supportare meccanisii di compensazione
programmata aitraverso azioni coordinate,
contrastando il rischio di climinazione per
scadenza, per raggiungere auspicati
«livelli costanti» di  autosufficienza
nazionale.

1.2.2  Hplasma

La raccolia di plasma per  frazionamento
industriaie, nell’anno 2022, si € altestata su un
indice di conferimento pari a 14,2 kg per 1.000

uniti di popolazione, ovvero 14,6 kg per 1.000
unitd di popolazionc se si considerano anche i
20.576 kg inviaii all’industria per il trattamento
Solvente-Detergente  (c.d.  «plasma di  grado
farmaceutico»). Questo valore risulta
sostanzialmente appiattito negli ultimi 4 anni:
14,2 (14,5) nel 2019, 14 (14,2) nel 2020 e 14,5
(14,9) nel 2021 (i valori tra parcntesi sono
comptensivi  anche del plasma  di grado
farmaceutico - Tabelia 0) nonché
sottodimensionato rispelio a guanto necessario per
garantirc al Paese un’indipendenza strategica nei
confronti del mercato per i due prodotti driver,
rappresentati da immunoglobuline polivalenti (Ig)
e albumina. Ai fini di tale indipendenza sarebbe
necessario raggiungere wn valore regionale di
almeno 18 kg per 1.000 unitd di popolazione
all’anno, come tichiamato dai  Programmi
nazionali di autosufficienza per it 2020 ¢ per il
2021; va, tuttavia, segnalato che una parte della
domanda & probabilmentc generata da indicazioni
cliniche la cui appropriatezza risulta non del tufto
documentata o discutibile, sopraitutto per quanto
riguarda 1’albumina. In merito all’incremento
dell’indice di conferimento non va sollaciuto,
inoltre, it bigs analitico rappresentato dal
progressivo calo della popolazione italiana che nel
2022 si altesta a -4,3 per mille rispetto al 2021 e a
21 per mille rispetto al 2020.

Anche per la raccolta del plasma sono numerose
le variabili che contribuiscono alla definizione di
questo quadro; la persistenza delle misure di
contenimento  epidemiologico hanno  limitato
I'accesso alla donazione, mente le criticita sul
versante della raccolta di sangue intero per la
produzione di GR hanno indotto, in diversi casi,
lo spostamento di donatori dalla donazione di
plasma a quella di sangue. Inoltre, la persistente ¢
critica difficoltd ncl reperimento di personale
medico, sia nci ST sia nelle UdR associative (gia
evidenziata nel programma di autosufficienza per
il 20213, ha determinato "annullamento di diversc
sedute esterne di raccolta sangue.

La maggior parte delle regioni italiane nel 2022
ha conseguito una raccolta di plasma per
frazionamento ¢ produzione di medicinali
plasmaderivati (MPD) inferiore a quella del 2021,
a eccezione di Liguria, Lazio, Sardegna, Abruzzo,
Molise, Puglia e delle PPAA di Trento ¢ Bolzano.
La riduzione nella raccolta di plasma ha
rignardato anche regioni solitamente virtuose,
ovvero quelle con un indice di conferimonto
superiore ai 18 kg per 1.000 unita di popolazione,
quali Valle d’Aosta, Friuli Venezia Giulia,

6
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Veneto, Hmilia-Romagna e Marche. Queste
regioni, eccetto la  Valle d’Aosta, hanno
comunque raggiunto un valore superiore al 98%
dell’obictiivo annuale di raccolta prefissato per
'anno  in  questione. Lo regioni Toscana,
Piemonte, Campania ¢ Basilicata mostrano,
invece, un frend in diminuzione con valori
prossimi o superiori al 10% rispetto alle tre
annualitd precedenti (2019-2021). Dal confronto
con i dati dell’anno 2019, ovvero in epoca pre-
pandemia, risulta un incremento della raccolta di
plasma per frazionamento solo per le regioni
Valle d'Aosta, Lombardia, PA di Bolzano,
Emilia-Romagna, Abruzzo, Puglia, Calabria e
Sicilia.

L’effetto complessivo si traduce, comunque, in
una riduzione deila raccolta totale di plasma, a
livello nazionale, dell’1,9% rispetto al 2021 e
dell’t.3 % rispetto al 2019, anno assunlo a
riferimento come indicativo della performance del
sistema nel periodo pre-pandemico. Non accenna
a ridursi ’ampia variabilita tra regioni (range 6,1
- 23,9 kg per 1.000 unita di popolazione/anno -
Tabella 6), rinnovando la richiesta di interventi
urgenti per cquilibrare la capacitd produttiva. I
dati attali relativi alla domanda nazionale per i
due prodotti driver della produzione confermano
un frend in aumento per I'albumina (Tabella 7) ¢
un livello costante di utilizeo di Ig, con andamenti
differenziati  per le formulazioni per use
endovenoso rispetto a quelle per uso sottocutaneo
(Tabella 8}, che si ritienc imputabile a un utilizzo
contingentato delle stesse, a causa di una minore
disponibilita di prodotto anche a livello mondiale
conseguente agli eventi pandemici. La soglia di
indipendenza strategica dal mercato per questi
prodotti si atiesta attualmente a un indice di
conferimento, in uno scenario  estremamente
cautclativo, di olre 18 kg per 1.000 unita di
popolazione, risultante dalla media tra il plasma
per  frazichamento necessario a coprire la
domanda osservata di Ig a uso endovenoso e
quella di albumina, sensibitmente superiore al
valore attualmente registrato in llalia di 14,2 kg
per 1.000 unitd di popolazione (relativamente al
solo plasma per frazionamento in MPD). Fintanta
che le regioni € PPAA si attesteranno su livelli di
conferimento inferiori a questa soglia, la spesa
farmaccutica destinata all’acquisto di questi MPD
sul mercate continuerd ad aumentare (Tabelle 9 ¢
16). Al riguardo, si ipotizzano interventi
complementari ai  fini dell’incremento  della
raccolta di plasma;

o la geslione dell’appropriatezza
del’utilizzo clinice dell’albumina che,
come noto, in Italia & caratterizzata da
ampi margini di miglioramento delle
pratiche prescrittive, con il fine di ridurne
sensibilmente la domanda, in linea con
gquanto richiesto, ma non ancora
raggiunto, dal  citato  Programma
nazionaie plasma e medicinali
plasmaderivati, anni 2016-2020°;

¢ il miglioramento tecnologico aperato
dalle  Aziende di  frazionamento
convenzionate con le regioni che ha
innalzato di fatto, con ulteriori margini a
regime, il livello di  indipendenza
strategica nazionalc.

Peraltro, il panorama attuale della disponibilita di
MPD muanifesta alcunc criticiti. Nel 2021 & stato
istituite di concerto con it CNS e I’AIFA e con la
collaborazione delle principali Societa scientifiche
un Tavole stabile per il monitoraggio della
disponibilitd di Ig, che hanno registrato iniziali
dinamiche  di incremento dei  prezzi
verosimilmente  legato  alla  riduzione  della
disponibilita di plasma dal mercato internazionale.
Inoltre, la fattiva collaborazione tra CNS, ATFA ¢
le principali Socictd scientifiche coinvolte sul
tlema ha esitate nella produzione e pubblicazione
del «PDocumento di indirizzo suli'use  delle
immunoglobuline  wmane in  condizioni  di
carenza»®, volta a favorire la gestione  del
fenomeno  della  carenza e migliorare
Vappropriatezza di utilizzo clinico-terapeutico
delle Tg. £ necessario mantenerc attivo il
monitoraggio per coglicre rapidamente i segnali di
scarsa disponibiliti ¢ possibilmente estendere
questa buona pratica ad altri MPD, al fine di
adottare misurc di mitigazione ¢ di priorita
nell’uso degli stessi. Al riguardo & in valutazione
la possibilitda di istitvire un «Tavolo Tecnico
Permanente  su  plasma ¢ MPD» con il
coinvelgimento degli stessi attori e con 1’obiettivo
di affrontare congiuntamente tali tematiche.

? Decreto del Ministro della salue 2 dicembre 2016 recante
wProgramma nazionale plasme e medicinali plasmaderivati,
anni 2016-2020n.

4 https:/’/’www.ccnm'onazionalesmgue._it/ W=
contentuploads/2022/02/Docum

di-carenza pdf i

~1
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1.2.3  Documenti di programmazione
trasfusionale regionale

Tl Programma nazionale per [Iautosufficienza
dell’anno 2022, in coerenza cou quantio definito
dallarticolo 11 della legge n. 219 del 2005,
prevedeva che le  regioni definissero  un
documento di programmazione trastusionale
regionate, contenenti la definizione di aziom,
rosponsabilitd, tempi, strumenti, risorsc ed
indicatori finalizzati a garantire I'autosufficienza
regionalc e a contribuire all’antosufficienza
nazionale, secondo il principio di  mnon
frazionabilita della stessa e della sua conseguente
valenza sovra-aziendale e sovra-regionale. Al 31
dicembre 2022 solamente cinque regioni/PPAA
(Abruzzo, Emilia-Romagna, Friuli Venezia
Giulia, Piemonte, Valle d’Aosta) hanno reso
disponibile il proprio  documento di
programmazione; inoltre, dall’analisi di tali
documenti, sono stati individuati aleuni elementi
di criticita rappresentati dall’irregolare approccio
al contrasto della riduzione di produzione di GR
nei periodi di maggiore criticita (giugno-
scttembre}, dalle modalita per affrontarc |
fabbisogni trasfusionali straordinari derivanti da
un incremento di richiesta irasfusionale legata al
recupero delle attivita pregresse rinviate in ¢poca
pandemica e dall’efficacia delle aziomi di
mitigazione  degli impatd  derivant  dalle
conseguenze della riduzione della raccolta di
plasma che alcune regioni hanno previsto per il
2022 rispetto al consuntivo 2021, Inoltre, non vie
evidenza che sia stata presa in considerazione in
maniera esaustiva la definizione delle modalita
altc a garantire ’impicgo prioritario dei MPD
oftenuti dalla lavorazione del plasma nazionale e
delle modalitd per favorire le acquisizioni e gli
scambi tra regioni, sia ncll’ambito degli accordi
interregionali che lc vedono consotziate sia tra
consorzi diversi. Al riguardo, & stata presa in
considcrazione "opportunitd di istituire un tavolo
di lavoro che preveda la collaborazione delle
Strutiure regionali di coordinamento per le attivita
trasfusionali e i Servizi farmaceutici regionali, con
Pobiettivo di  valutare e programmare le
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.

Tenuto conto dei dati storici, ormai consolidati,
relativi - all’awiosufficienza nazionale, si puo
rilevare che:

gli sforzi compiuti da tute le componenti
hanno consentito al Sistema trasfusionale
nazionale, nel suo complesso, di garantire
risultali prestazionali soddisfacenti ed un
sostanziale mantenimento
dell’autosufficienza nazionale in
emocomponenti labili, mentre per i MPD
alcune positive esperienze regionali (sia
in termini di volume complessivo di
plasma inviato al frazionamenio sia di
distribuzione di farmaci) si affiancano ad
alre i segna opposto, richiedendo,
ancora una volta, sforzi differenziati per il
perseguimento dcl comune obiettivo di
autosufficienza;

per quanto riguarda i GR, si conferma un
quadro complessivo di autosufficienza
annuale a consuntivo, malgrado le carenze
periodiche rilevate in alcune regioni,
soprattutto nel periodo estivo (da giugno a
settembre), durante il quale la Rete
trasfusionale & esposta a situazioni di
fragilita quasi costanti;

gli obietiivi fissati dal Programma
nazionale  plasma ¢  medicinaki
plasmaderivati, anni 2016-2020, di cui al
decreto  del Ministro della salute 2
dicembre 2016 sono stati raggiunti,
determinando un significativo incremento
della raccolta di plasma nazionale,
turtavia, tali obicttivi, definiti nel 2016,
risultano,  tuttavia, sottodimensionati
nell’attuale contesto in relazione alla
corrente domanda del Paese dei due
prodotti driver, rappresentali da alburina
c, soprattutio, immunoglobuline
polivalenti. Inoltre, Iindice di raccolta
plasma (per millg abitanti), sembra essersi
attestato, nell’ultimo friennio, su un
platcau che non mostra segnali di
incremento: tra lc regioni si registra,
aliresi, una differenza  (fino all’80%)
nella raccolta di plasma, tanto che da una
parte ci sono regioni che tendono
all’autosufficienza e dall’altra regioni che
si  discostano  ancora  ampiamente
dall’indice soglia nazionale, venendo
meno al principio dell’autosufficienza
nazionale in sanguc e derivati quale
interesse  nazionale  sovraregionale,
sovrazicndale, mon frazionabile, comc
stabilito dalla legge n. 219 del 2005,
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Sulle base dei dati di attivita dell’anno 2022 Ic
regioni italiane possono esserc raggruppate come
scgue:

[} Regioni con un indice di conferimento
plasma inferiore a 18 kg per 1.000 unita
di popolazione/anno e con un indice di
raccolta di sangue intero inferiore a 40
unitd per 1.000 unitd di popolazione/anno
0 con carenze relative, ossia riferite ad
alcuni periodi dell’anno, ma persistenti
negli anni e tali da determinare un
costante ricorso  alla compensazione
atrraverso  strumenti  convenzionali
operanti nell'intero anno (I gruppo:
Calabria, Campania, Lazio).

2} Regioni con un indice di couferimento
plasma inferiore a 18 kg per 1.000 unita
di popolazionefanno ma con un indice di
raccolta di sangue intcro superiorc a 40
unita per 1.000 unitd di popolazionc/anno,
autosufficienti o eccedentarie per la
predurione di GR, alcune anche in grado
di dare impaortanti contributi
all’autosufficienza nazionale per questo
emocomponenic (IT gruppo); all’interno di
questo gruppo  vanno  Ulteriormente
suddivise le regioni il cui indice di
conferimento plasma, ancorché inferiore a
18 kg per 1000 unica di
popolazione/anno, ¢ superiore alla media
nazionale (Gruppo llb, rapprescntate da
Liguria, Lombardia, PA di Bolzano)
rispetto a quelle in cui ¢ inferiore alla
stessa  (Gruppo Ifa rappresentalo da
Abruzzo, Basilicata, Molisc, PA di
Trento, Puglia, Sardcgna, Sicilia ¢
Umbria). Nel gruppo IIb si colloca anche
la regione Toscana la quale, pur avendo a
consuntivo una produzione di GR
superiore a 40 unitd per 1.000 unita di
popolazione, non ha convenzioni atiive
per la compensazione di altre reala
regionali carentl ed anz  ricorre, in
maniera costante ¢ da diversi anni, alla
compensazione interregionale eritrocitaria
nei periodi critict deli’anno.

3) Regioni con un indice di conferimento
plasma superiore a 18 kg per 1.000 unita
di popolazione /anno ¢ un indice di
raccolia di sangue intero superiore a 40
unitd per 1.000 vnita di popolazione/anno
(Il gruppo:  Emilia-Romagna, Friuli
Venezia Giulia, Marche, Piemonte, Valle

d'Aosta ¢ Vencto); in questo gruppo la
quasi Lotalitd dellc regioni contribuisce
anche stabilmente alla compensazione
interregionale di emocomponenti labili e
di MPD, senza mai ticomrere {0 solo
occasionatmente)  alla  compensazione
interregionale di GR.

2  FABBISOGNO REALE E LIVELLI
DI PRODUZIONE NECESSARI

2.1 Raccoita di sangue intero e produzione
di concentrati eritrocitari (CE)

251 Fvelumi di sangue

Gli obiettivi di rtaccolta ¢ compensazione tra
regioni  per la produzione di  concentrati
eritrocitari (CE) per I"anno 2023 sono indicati
nella Tabella 11. Si conferma che per soddisfare i
fabbisogni trasfusionali def Paese & necessario che
le regioni con capacita produttive impottanti, in
prado  di soddistare i fabbisogni intemi,
compensino le regioni carenti inviando i CF
richiesti. Le regioni carenti storicamente sono
Lazio, Campania, Sardegna e Sicilia (per ragioni e
quantitd diverse) ¢, in alcuni periodi dell’anno,
anche Toscana ¢ Abruzzo. Le regioni che hanno
programmato di compensare quelle carenti sono:
Lombardia, Piemonte, Friuli Venezia Giulia, PA
Trento, Vencto, Emilia-Romagna, PA Bolzano,
Valle d”Aosta, ST Forze armate e Marche. Inoltre,
aleune regioni dichiarano di poter soddisfare
anche esigenzc trasfusionali non programmate e
fuort convenzione, qualora sc ne ravvisi la
necessita:

Le regioni hanno utilizzaio approcei diversi nel
definire gli obiettivi di raccolta, come si osserva
in Tabella 12. Hanno utilizzato un approccio
molto prudente, stimando una raccolia ridotta
rispetto 4 quella del 2022 Emilia-Romagna,
Toscana, Umbria e Campania. Al contrario,
Lombardia, Friuli Venezia Giulia, Veneto,
Marche, Abruzzo, Sicilia e Lazio hanno
programmato  di incrementare la raccolta, in
paiticolare il Lazio prevede un incremento dct
10%, mentre & sostanzialmentc confermata la
raccolta effcttuata nel 2022 per le altre regioni,

Anche nel 2023 il benchmark sard rappresentato
dalfe regioni che nel 2022 hanno registrano i pit
elevati indici di produzionc eritrocitaria ¢ di
conferimento (TT1 gruppo). Tali regioni, por
quanto attiene la raccolta di sanguc intero,
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garantirarmo il rispetio delle convenzioni con le
regioni del gruppo I, neccssaric a coptire la
differenza tra quanto questc uliimc hanno
pianificato in raccolta ¢ quanto stimato necessario
a coprire la domanda di CE.

{.e regioni del IT gruppo dovranna modulare la
programmazione nel corso dell’anno atiraverso gli
aggiustamenti  quali-quantitativi necessari  a
garantire la terapia trasfusionale eritrocitaria ¢
piastrinica anche nei periodi critici ed il supporto
alle regioni del gruppo [, se sono previste
convenzioni.

Le regioni del I gruppo sono chiamate ad
incrementare sopraltutto la raccolta del sangue
intero.  coniribuendo  cosi  alla  proptia
autosufficienza eritrocitaria =
contemporangamente all’ incremento della raccolta
di plasma da scomposizione. Queste hanno
negoziato con lc regioni tradizionalmente
eccedentarie per la raccolta di sangue intero 1
quantitativi nccessari a coprire la differenza tra
quanto programmato e quanto stimato necessario
a coptire la domanda interna, ¢ a tali volumni
negoziati  dovranno  attenersi, proseguendo
nell’evoluzione registrata nell’ultimo tricnnio di
progressiva riduzione delle unitd da acquisire.

Sara infinc necessario pianificarc interventi per
PPaumento della raccolta nel periodo giugno-
setternbre per le regioni con carenze assolute
oppure relative, in mode da assorbire, per quanto
possibile, i deficit relativi ed evitare il ripetersi del
fenomeno della contrazione delle trasfusioni
programmate nel  pazienti  affetti da anemia
cronica. A lal fing, le SRC delle regioni
caratterizzate da tali carenze — assolute o relative
— concorderanno specifiche progettualitd con le
Associazioni e Federazioni dei donatori volontari
del sanguc operanti ncl loro territotio, anche
utilizzando gli strumenti di cui all’ Accordo Stato-
Regioni § luglio 20217

3 Accordo, ai sensi dell'anicolo 6, comma L. lettera h), della
legge 21 ottobre 2005, n 219, tra il Governo, Ic Regioni ¢ le
Province autonome per «a definizione dei criteri o dei
principi generali per la regolameniazionc delle convenzioni
Lra regioni, province autonome ¢ Associazioni & Federazion),
di domatori di sangue e adozione del relativo schema-tipo.
Revisione e aggiornamento dell’ Accordo Stato-Regioni 14
aprile 2016 (Rep. awi n. 61/CSR)» (Rep. atti n. L00/CSR
dell’8 lugho 2021).

2.1.2  Misure per Uappropriatezzu: il Patient
blood management (PBM)

I CNS promuove dal 2012, in linea con la
Risoluzione ~ WHAG3.12  del  21/05/2010
dell’Organizzazione Mondiale della Sanita, il
Patient Blocd Management (PBM), una strategia
diretla a predisporte  wmetodi e strumenti
innovativi e pin  efficaci  per  garantire
I'appropriatezza della gestione, organizzativa ¢
clinica, della visorsa sangue», affrontando tutti 1
fattori di rischio trasfusionate, modificabili ancor
prima che sia necessario prendere  in
considerazione il ricorso alla terapia trastusionale
stessa. Esiste una grande quantiti di evidenze
scientifiche che dimostra come la coretta
implementazione del PBM sia in grado di
determinare  un  rilevante  miglioramento
qualitativo delle prestazioni erogate, riducendo la
necessita della terapia trasfusionale, la morbilita
perioperatoria, la mortalitd, la durata della
degenza e i costi ad essa associati. Poiché vi €
evidenza che complessivamente solo un terzo
delle Strutture ospedalicre nazionali ha raggiunto
un buon livello di implementazione, persistendo
inoltre una consistente disomogeneita tra le
regioni, e al finc di estendere in manicra adeguata
{'utilizzo dei programimi di PBM per le finalitd
sopra csposte, le regioni, attraverso le direzioni
sanitarie ospedalicre e i CoBUS (Comitati di buon
uso del sanguc), daranno attuazione a quanto
previsto dall’articolo 25 del decrcto del Ministro
della salute 2 novembre 2015%, dalla Linea Guida
CNS 05 del 27/10/2016, dalle Linee guida
europee per I'implementazione di programmi di
PBM e dall’Accordo Stato-Regioni 9 luglio 2020
sulle «linee di indirizzo per il governo del
paziente chirurgico programmatoy’.

Per ’anno 2023 le rcgioni sono impegnale a
definire e renderc disponibili alla propria Rete
trasfusionale ¢ al livello centrale 1 documenti
contenenti I"identificazione di azioni,
responsabiliia, tempi, strumenti cd indicatori
finalizzati a garantire ¢ documentare in modo
dinamico implementazione dei programuti di

5 Decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante
«Disposizioni relative ai requisiti di qualiia e sicurezza del
sangue ¢ deglt emocomponentiy.

? Accordo, ai sensi deli'articolo 4 del decreto legislativo 28
agosta 1997, n. 281, wra il Governo, le regioni ¢ le province
autonome di Trento & di Balzano sul documento recanie
«Linee di indirizzo per il gaverno del percorso del pusiente
chirurgico programmaton {Rep. atti n. 100/CSR del 9 luglio
2020).
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PBM, aitraverso atti formali per ia costituzione
del gruppo di lavoro multidisciplinare, la nomina
del coordinatore del gruppo e la declinazione
deghi obicttivi specifici che devono prevedere
almeno:

¢ Dclaborazione di wn PDTA (pereorso
diagnostico  terapcutico  assistenziale)
contenente la valutazione del rischio
emorragico - tramite un questionario
strutturato — o procedurc per la gestione
dell’ancmia nel pre- e nel post-operatorio
e la  gestione del sanguinamento
intraoperatorio contenenti la valutazione
del rischio emotragico  (questionario
strutturato)

s lelaborazione di un report annuale da
inviare al CoBUS e alla SRC.

Per favorire la redazione dei documenti di cui al
primo punio, il CNS ¢ I'Osservalorio Nazionale
delle Buone Pratiche sulla sicurezza nella Sanita
renderanno disponibile alla rete un «bundlen® per
I'approccio al rischio emorragico legato agli
interventi chirurgici.

2.2 RACCOLTA DI PLASMA PER LA
PRODUZIONE DI MEDICINALI
PLASMADERIVATI (MPD)

2.2.1  I'volumi di plasma

La Tabella 13 esprime i volumi di plasma in
chilogrammi  (kg) «che le rcgioni hanno
programmato  di  inviare alla  lavorazione
industriale per la produzionc di MPD nel 2023 e
la differenza rispetto all’obiettivo, espresso gia nel
programma nazionale 2022, di 18 kg per 1.000
unitd di popolazione. Tali volumi, in alcunc
regioni, non solo sono insufficienti a garantire
Iindipendenza strategica dal mercato per i
prodoiti driver, ma sono anche inferiori a quanto
programmato per il 2021 e/o registrato a
consuntivo nello stesso anno e che, nel complesso,
segnano una tendenza alla regressione rispetto ai
risultati raggiunti negli anni passati. Schbene
questo  dato controtendenziale possa trovare
giustificazioni nelle condizioni di ditficol in cui

¥ Un fundle & un insicme contenuto fda 3 a 5) di elementi
(interventi, comportamenti efo pratiche evidence-based)
rivolti ad una specifica tipologia di pazienti & setting di cura,
che, applicati congiuntamente e in modo adeguato,
mighorano la qualita ¢ Uesito dei processi con un effetta
maggiore di quello che gli stessi determinercbbero, se ogni
strategia fusse attuata separatamente {Resar 2012).

si sviluppa il Sistema trasfusionale di alcune
regioni, appare, tuttavia, evidente che esso sia in
contraste  con 'obicttive di  autosufficienza
regionale in cmocomponenti ed cmoderivad
stabilito dalla legge n. 219 del 2005 La
previsione  di conferimento  di  plasma  al
frazionamento  industriale inferiore rispetio a
quanto previsto dal Programma nazionale plasma
¢ medicinali  plasmaderivati  relativamente
all’anno 2020 (ovvero all’ultimo anno del
programmay), sl riflette negativamenle
sull’autosufficienza di MPD, in quanto concorre
ad incrementare il fenomeno dell’indisponibilita
degli stessi,

Al riguardo, la Tabella 13 descrive le necessita del
Sistema relativamente ai fabbisogni regionali e
nazionale di Ig polivalenti a uso endovenoso e di
albumina umana per il raggiungimento della quola
corrispondente  ail'indipendenza  strategica  dal
mercato, giudicata pari ulla copertura del 90%
della domanda osservata nel 2021, a fronte dei
quantitativi di conferimento plasma  previsti
nctlanno 2023. Alla fuce dei dati riportati nella
Tabclla 13, emerge che la raccolta di plasma sul
territorio nazionale, da conferire al frazionamento
industriale, programmata per 'anno 2023, risulta
inferiore alla quantitd necessarta per rispondere
alla domanda di MPD, tanto che Ic regioni
dovranno necessariamente ricorrere all’acquisto di
MPD dal mercato commerciale (MPD prodotti a
partire da plasma raccolto ail’estero), con
conseguente impatto, nonché aggravio, sulla spesa
farmaceutica (con riferimento al costo medio
ponderalo unitario di acquisto sul mercato
osservato nel canale distributivo delle strutture
SSN ¢ delle farmacie aperte al pubblico nel 2021).
La Tabella esprime anche i quantitativi di plasma
da avviare al (razionamento industriale che
sarcbbero necessari per indipendenza strategica
¢ il relativo delta negativo per ciascuna regione e
PPAA. Non ¢ da escludersi che 1 livelli di
programmazione di raccolta di plasma per
frazionamento abbiano un impatto negative, non
solo sulla spesa farmaceutica, ma anche sulla
regolare fornitura di immunoglabuline polivalenti
ai pazienli in ferapia continuativa, considerata
anche la persistente riduzione di disponibiliti di
plasma raceolto negli Stati Uniti. Infine, ¢ noto
che [lanalisi dei fabbisogni di plasma deve
considerare  anche i #rend di domanda, lc
specificitd  produttive di MPD e, in modo
particolare quelle di Ig, la cui domanda &
fortemente influenzata dalle dinamiche degli
uiilizzi delle formulazioni # uso sottocutaneo che,
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per necessita di  sintesi ¢ semplificazione,
escludiamo dal contesto del presente Programma.

Tanto premesso, ferma restando I’impossibilita di
scendere al di sotto dei target che le regioni si
sono dae, le raccomandaioni di caratterc
generale prevedono che:

e anche nel 2023 il benchmark sia
rappresentato dalie regioni che nel 2022
hanno registrano i pin elevati indici di
conferimento (> 18 kg per 1.000 unita di
popolazione/anno, 11T gruppo): tali regioni
sono impegnate a mantenere i livelli di
raccolta di plasma per frazionamento;

e lc regioni, la cul raccolta di plasma per
frazionamenio ¢ inferiorc al benchmark
{regioni dei gruppi 1 e 1), incrementino la
raccolta di plasma, definendo nei loro
piani  percentuali  attendibili  ma
significative  di  incremento;  tale
incremento pué avvenire mediante la
raccola di sangue intero o di plasma da
aferesi, a seconda del gruppo di
appartenenza relativamente allo stato di
autosufTicienza per la produzione di CE; ¢
in particolarc raccomandabile che le
regioni del gruppo [la si prefiggano quale
obiettivo per il 2023 almeno il
raggiungimento dclla media nazionale di
conferimenio plasma all’indusiria (14,5
kg per 1.000 unita di popolazione),

e poiché nello scorso triennio si € verificata
una  progressiva  riduzione  della
compensazione da parte delle regioni
solitamente eccedentarie, questa dovrd
comunque essere associata & uno
spostamento della programmazione in tali
regioni verso uaa raccolta che ha come
driver il plasma per frazionamento.

2.2.2  Misure per Uappropriatezza

Nella Tabella 7 & riportata la domanda totale di
albumina (espressa in g ¢ g/1.000 pop) per gl
anni 2019-2021, che & in crescita costante nel
Paese, pur non essendoci evidenze scientifiche a
supporto di tale aumentato consumo, sebbene il
menzionato programma nazionale plasma ¢
medicinali plasmaderivaii richiedessc
esplicitamente uno  stretto monitoraggio nella
domanda di questo MPD  cansiderando
inappropriato un uso superiore a 400 g per 1.000

unita  di popolazionc/anno®. La variabilita
regionale ¢ comungue molto clevata: nel 2021 si
registra una domanda chc va da 372 g per 1.000
unita di popolazione della PA di Bolzano (unica
realts italiana con domanda inferiore a 400 g per
1.000 unita di popolazione) a 874, 815 ¢ 807 g per
1.000 unita di popolazione rispettivamente di
Sardegna, Sicilia e Abruzzo. E quindi opportuno
richiamare integralmente i contenuti del citato
decreto 2 dicembre 2016 ribadendo che wk
necessario [..] che le SRC. come previsic
dall'articolo 6.2 dell'allegato A all’Accordo
Stato-Regioni del 13 ottobre 2011 implementino
metodi e strumenti per la promozione ed il
monitoraggio dell utilizzo clinico appropriato del
plasma fresco congelato (PFC) e dei MPD».

Analogo incremento non si €, invece, 08sCrvaio
per la domanda di Ig neclla formulazione
endovenosa {media Paese) che, nel trienmio 2019-
2021, & rimasto costantc, mentre ¢ stato rilevato
un notevole incremento nella domanda della
formulazione soltocutanea, come Tiportato nella
Tabella 8, nella quale & riportata la domanda
totale di immunoglobuline polivalenti (g e g per
mille unita di popolazione) ncgli anni 2019-2021;
come gia visto per I’albumina umana, anche in
questo caso le diffcrenze tra le regioni ¢ PPAA
italiane sono molto evidentt, con variabilitd che,
nel 2021, per la formulazicne sottocutanca, vanne
da 6,5 ¢ 7,6 g per 1.000 unita di popolazione in
PA di Bolzano e in Friuli Venezia Giulia ¢
Sardegna, fino ai 48,5 e 50,1 g per 1.000 unita di
popolazione in Toscana ¢ in Umbtia, mentre per
la formulazione endovenosa si va da 43,1, 45,0 ¢
48,1 g per 1.000 unitd di popolazione (Campania,

Y Deereto del Minisiro della salute dicembre 2016, recante
«Programma nazionale plasmu € medicinali plasmaderivail,
anni 2006-2020%: «F necessario che Uimpiege dei MPD
venga ricondotto a livelli coerenti con le miglion evidenze
scientifiche disponibili di efficacia clinica, in conformiid con
vaccomandazioni ¢ LG internazionali  eo  nazionali
aggiornate ¢ di elevata gualita, supportate da Sovietd
scientifiche o Panel di esperti. Fermi restando { livelll anche
inferiort di domanda registrati in llalic e i Europa. in
contesti di elevalz appropriatezza prescrittiva, suila buse
delle evidenze disponibili» & «da considerarsi inappropriata
(e guindi da nen superare) ung domanda di albumina
superiore a 400 grammi per mille unitd di popolazione, in
assenza di documeniale peculiaritd  epidemiologiche e
cliniche.

10 Accordo, ai sensi dell'articolo 6, comma 1, letteta ¢, della
legge 21 ottobre 2605, n. 219, wra il Governo, le regioni ¢ I¢
province autonome di Trenio ¢ di Bolzano sul documento
relativo a «Carateristiche e funzioni delle Strutture regionali
di coordinamento (SRC) per le attivita trasfusionali» (Rep.
atti n. 206/CSR del 13 ottobre 2011).

12




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023

76161

Calabria ¢ Sicilia, rispettivamente) a 1278, 138,2
¢ 157,9 g per 1.000 unita di popolazione (Liguria,
Toscana e Valle d’ Aosta).

Diversi fenomeni associati concorrono a spiegare
queslo andamento: certamente la pandemia da
COVID-19 ha indotto a trasferire per quanto
possibile la somministrazione di Ig dalla via
cndovenosa a quella sottocutanca per ridurre gli
accessi  non  indispensabili  alle  strutture
ospedaliere di pazienti fragili, quali quelli affetti
da immunodeficienze primitive o secondarie;
inolire, fenomeni di indisponibilitd dei prodotti
{anche se¢ non generalizzati ma sicuramente
registrati in diverse regioni italiane) e (in misura
minore) incrementi molto significativi dei prezzi
di mercato hanno inciso sulla scelta terapeutica,
laddove la somministrazionc delle Ig poteva avere
altemative; a c¢id0 ha anche contribuito la
pubblicazione, del gid menzionato «Documento di
indirizzo sull 'wsa delle immunoglobuline umane
in condizioni di carenza». Anche per il 2023 sara,
dungue, necessario continuare a  monitorare
I’impiego deile Ig nclle due formulazioni.

2.3 DONATORI DI CELLULE STAMINALI

La donazione di cellule staminali emopoietiche
(CSE) ¢ il processo di trapianto costituiscono
livelli essenziali di assistenza sanitaria (LEAj e
quest’ultimo deve essere offerto al paziente come
gold standard icrapeutico per tute quelle
indicazioni cliniche ormai consolidatc  dalle
evidenze scicntifiche. Negli ulimi due anni,
nonostante gli sforzi messi in campo daila rete
operativa IBMDR, la riduzione di quasi il 50% del
numero dei nuovi donatori iscritti, rispetto al
numero registrato nel 2019 (pre-pandemia), non &
stata ancora colmata. Di contro, I’immissione nel
Registro di nuovi donatori giovani (classi d’cta
18-25 ¢ 26-35 anni), avvenuta nel 2022, ha
dimostrato come questi siano rapidamente ¢
prioritariamente  sclezionati dai  trapiantologi.
Nonostante queste evidenze, la pandemia ha
acuito alcune criticita organizzative della Rete
IBMDR, che rendono il relativo Registro ancora
non competitivo rispetto agli analoghi registri
internazionali. Le criticitd riguardano
pricritariamente it processo di reclutamento dci
donatori, sia in termini di incremento dei nuovi
iscritti sia in termini di riduzione dei tempi di
latenza tra reclutamento e messa in disponibilita
del donatore per la ricerca. 11 superamento di tali
criticita  richiede  di  ripensare  I"assetto
organizzativo della Rete IBMDR, sul livello

regionale ¢ nazionale, con la finafita di
migliorarne P’cfficienza complessiva ottimizzanda
I'impiego delle risorse wmane e Leenologiche
disponibili. In questo procosso il Sistema
trasfusionale ¢ forlemente coinvolto ¢ deve farsi
promotore del cambiamento, aprendosi da un lato
all’adozione  di  modalitd  innovative  di
reclutamento, anche atiraverso il supporto delle
tecnologic digitali, gia ampiamente sperimentate
in contesti europei e inlcrazionali e, dall’altro,
altraverso I'adozionc di soluzioni organizzative
atte ad ollenere la massa critica di tipizzazioni
HLA dei donatori all’iscrizione adeguata per
I"adozione di tecnologic ad elevato output.

3 RISORSE E CRITERI DI
FINANZIAMENTO DEL SISTEMA

Le attivita trasfusionali costituiscono  livelli
essenziali di assistenza sanitaria (LEA) e { relativi
costi sono a carico del Fondo sanitario nazionale.
Inoltre, sono previsti dalla norma finanziamenti
specifict per il Sistema trasfusionale:

» larticolo 6, comma 1, lettera c), della
legge n. 219 del 2005 prevede
finanziamenti specific per il
funzionamento delle SRC;

¢ larticolo 15, comma 9 della legge
medesima autorizza «la spesa di 6 milioni
di euro annui a decorveve dal 2022 per
interventi di miglioramento organizzativo
delle strutture dedicaie alla raccolta, alla
qualificazione ¢ alla conservazione del
plasma  nazionale  destinato  allg
produzione di medicinali emoderivativ;

* larticolo 12, del decreto legislativa 9
novembre 2007, n. 207, che attua la
direttiva  2005/61/CE, in t(cma di
rintracciabilita  del  sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni ¢ la
notifica di effetti indesiderati ed incidenti
gravi, e larticolo 15, del decrcto
legislativo 9 novembre 2007, n. 208, che
attua la dircttiva 2005/62/CE, sul sistema
di qualiti dei Servizi trasfusionali,
prevedono  fimanziamenti da  destinare
annualmente al Sistema trasfusionale per
tali attivita.

Tali finanziamenli vengono erogati per il
conseguimento, da parte della Rote trasfusionale
narionale, dell”autosufficienza e dei pit alti livelli
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di qualiti ¢ sicurczza raggiungibili dell’ambito
delle attivita trasfusionali. Per la ripartizione di
tali finanziamenti vengono calcolati annualmenie,
a cura dol ONS in qualith di organo tecnico de!
Miistero della salute, suila base dei dati di cui al
programma di autosufficienza del rispettivo anno,
dei dati estrapolati dal SISTRA, nonché dei dati
ISTAT, obiettivi e criteri con relativa pesatura.
Periodicamente il Ministero delia salute, per il
tramite del CNS, effettua una ricognizione in
merito all*impiego dei fondi erogati, in quanto
sono vincolati alle finalitd previste dalle rispettive
norme ¢ destinati esclusivamente a garantire la
necessaria governance della Rete trasfusionale
regionale, pur nell’ambito dell’autouomia nella
programmazione ¢ organizzazione di ciascuna
regione € PA.

A tali somme vanno aggiunti i finanziamenti
straordinari,  cventualmente derivanti  da
provvedimenti ad hoc, quali il finanziamento di
oltre 7 MLN di euro pervenuto al Sistema
trasfusionale  italiano nel corso det 2021
nell’ambito del progetro BSI (finanzizto dalla
Commissione europea), finalizzato a garantire la
costante raccolta di plasma per frazionamento
industriale, anche in presenza del fenomeno
pandemico, o, infine, quello di 2 MLN di euro
derivanti dall’articolo 39-biy del decreto-legge 17
maggio 2022, n. 50, introdotio dalla legge di
conversione 15 luglio 2022, n. 91", questi ultimi
specificamente  destinati alle Assoclazioni e
Federazioni dei donatori volontari di sangue.

3.1 PROGRAMMI FINALIZZATL AL
RAGGIUNGIMENTO
DELL’AUTOSUFFICIENZA NELLA
PRODUZIONE D1 MEDICINALI
PLASMADERIVATI (MPD)

L articolo 15, comma 9 della legge 21 otiobre
2005, n. 219, cosi come medificato dall’articolo
19 della legge 5 agoste 2022, n. 11B recante
«Legge annuale per il mercato ¢ la concorrenza

11 Legge 15 luglio 2022, n. 91 recante «Convervione in legge,
con modificazioni, del decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50,
recante misure urgenti in materia di poliiche erergetiche
nazionali, produttivita delle imprese e attrazione degli
investimenti, nonché in materia di politiche sveiali ¢ di crisi
scrainan, art.  3Y-bis  (Disposizien in favorc <elle
assaciazioni di volonlariato aperanti nell’ambito dell’attivitd
trasfusionalc}.

2021», dispone che «nell esercizio delle Sfunzioni
di cui agli articoli 10, comma 2 lettera i), e 14, il
Ministere della salute, sentiti il Centro nazionale
sangue e la Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni ¢ le province autonome di
Trentn ¢ di Bolzano, definisce specifict
programmi  finalizzali al  raggiungimento
dell'autosufficienza  nellu  produzione di
medicinali emoderivaii  prodotti  da  plasma
nazionale devivante dalla donazione volontaria,
periodica, vesponsabile, anonima ¢ gratuitu» ¢
che per il perseguimento di tali finalitdh «é
autorizzata la spesa di 6 milioni di curo annui a
decorrere  dal 2022 per  interventi  di
miglioramento  organizzativo delle  strutture
dedicate alla raccelta, alla qualificazione ¢ alla
conservazione del plasma nazionale destinato alla
produzione di medicinali emoderivatin.

Tl successivo decreto del Ministro della salute 19
dicembre 20222, ai sensi dell’articolo 15, comma
9, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, nella sua
forma attualc, definisce specifici programmi
finalizzati al raggiungimento delVautosufticienza
nella produzione di medicinali plasmaderivati
prodotti da plasma nazionale derivanie dalla
donazione volontaria, periodica, responsabile,
anonima ¢ gratuita, nonche i eriteri ¢ le modalitd
di riparto, in favore delle regioni, della spesa di 6
milioni di euro, per interventi di miglioramento
organizzativo delle strutture dedicate alla raccolta,
alla qualificazione e alla conservazione del plasma
nazionale destinato alla produzione di medicinali
emoderivati.

Per consentire alle regioni di implementare i
programmi  finalizzati  al raggiangimento
dellautosufficienza  nella  produzione  di
medicinali cmodetivati  prodotti  da plasma
nazionmale e il successivo tipario delle risorse
stanziate, sono di scguito individuate le magroaree
di intervento e gli clementi progetivali.

In sede di prima applicazione del decreto del
Ministro della salute 19 dicembre 2022 le risorse
sono state ripartite tra le regioni — nonché gid
erogate mei termini & nci tempi definiti — sulla
base dei dati riporiati nel decreto del Ministro
della salute 26 maggio 2022 «Programma
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi

2 Decreto del Ministro della salute 19 dicembre 2022,
recante  «Programmi  finalizzati ol raggiungimenio
dell autosufficienza  nella  produzione di  medicinali
emoderivati prodotti da plasma nazionale e vipario delle
risorse stanziaien.
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prodotti per anne 20223, con le scguenti
modalita:

a) per una quotz pari al 50% delia spcsa
autorizzata  all’articolo 1, sulla base
dellindice di popolazione residente (IP)
che rappresenta la complessita relativa del
sistema sanitario della regione;

b} per una quota pari al 30% della spesa
aulorizzata  all’articolo 1, sulla base
dell'indicc di conferimento di plasma
all’industria  (ICPI), che rappresenta
Iefficicnza  relativa  dell’attivita  dj
raccolta del sistema trasfusionale della
regione e risente degli interventi di
miglioramento organizzativo;

€} per una quota pari al 20% della spesa
autorizzata all’articolo 1, sulla base
dell'indice  di  programmazione del
conferimento  di plasma  all’industria
(IPCPT) che rappresenta 1'incremento
dell’ctficienza dell’attivita di raccolta del
sistema trasfusionale della regione.

Per le successive applicazioni e, con particolare
riguardo all’anno 2023 oggetto  del presente
Programma, le rcgioni, da sole o consorziandosi
tra loro nell’ambito degli Accordi interregionali di
plasmaderivazione (ATP) individuano, in base ai
propri assclti organizzativi ¢ in autonomia, ali
mrerventi — o le macroarce di intervento di cui al
paragrafo 1.1 — di miglioramento organizzativo
delle strutture dedicate alla raccolta, alla
qualificazione ¢ aila conservazione del plasma
nazionale destinato alla produzione di MPD per il
waggiungimento  dell autosufficienza  nella
produzione di medicinali emoderivati prodotti da
plasma  nazionale devivante dalla  donazione
volontaria, periodica, responsabile, anonima e
gratutta».  Per  consentire  alle  regioni  di
implementare 1 programmi  finalizzati 4l
raggiungimento dell’autosufficienza nella
produzione di medicinali emoderivati prodotti da
plasma nazionale ¢ il successivo riparto delle
risorse stanziate, sono di seguito individuate le
macroaree di intervento, gli elementi progettuali e
lc modalita per il riparto delle somme.

L1 Macrogree di intervento delle

progettualita

Riguardano in  via prioritaria la logistica
(miglioramento o realizzazione ex novo di
facilities destinate alle attivita di raccolta,
congelamento, testing e distribuzione del plasma),
le strumentazioni (tra cui, a titolo di esempio,

quelle destinate alla diffusione delle pratiche di
afercsi produttiva o al congelamento del plasmay),
le risorse umane (con un focus particolare sulle
prestazioni - sull’incentivazionc  del personale
addetto alla raccolta del plasma), Pinnovazione
tecnologica,  Uefficicntamento  delle  risarse
cconomiche e [efficicntamento  dei processi
organizzativi, concentrando Ic progettualita su
clementi misurabili,

3.12  Elementi progettuali

Gli elementi imprescindibili deile progettualita
devono riguardare:

a) Pertinenza: gli obiettivi progettuali sono
basati su problemi reali (dei beneficiari,
del territorio, delle organizzazioni che
operano in quel setiore, ecc.) delineati
nell*analisi di contesto;

b) Rilevanza: la  progettualita  risulta
rispondente agli obiettivi del sisterna;

¢} Coerenzu inlerna: la logica
dell’intervento {obiettivi, risuliati, attivita)
risulta costruita in modo solido, realistico
¢ consequenziale.

d) Sostenibilitd: il miglioramento  della
situazione dei beneficiari generato dal
progetto pud considerarsi duraturo e
sostenibile nel tempo.

€)  Trasferibilita/replicabilita della proposta
progetiuale in altre realta territoriali;

D) Capacita di ageregazione: la proposta
coinvolge pit regioni.

g) Impatto:  valutazione quali-quantitativa
degli cffefti delle attivita svolte sui
bencficiari  della  progetualita  di
riferimento rispetto all’obicttivo
individuato.

I CNS supporta lo attivita di analisi dei
programmi ¢ di monitoraggio degli esiti in
relavione agli obiettivi definiti dai programmi
stessi.

3.1.2  Riparto delle somme

Per I'anno 2023 il Ministero della salute, sentito il
Centro nazionale sangue, in scde di scconda
applicazione del decreto 19 dicembre 2022, suila
base degli indicatori stabiliti — calcolati a partire
dai dati di programmazione riportati nella Tabella
13 del presente Programma ¢ dai dati consolidati
ed estrapolati da SISTRA - e degli esiti di cui ai
progetti. eroga le risorse entro il 31 marzo 2024,
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ovvero |'anno successivo al programma oggetto di
valutazione.

3.2  NUOVO PROGRAMMA NAZIONALE
PLASMA E MEDICINALIT
PLASMADERTVATI

Con il Programma nazionale plasma ¢ medicinali
plasmaderivai per il quinquennio  2016-2020,
conclusosi nel 2021, sono stau definiti gli
indirizzi strategici per U'incremento della raccolta
di plasma e per lattuazione di interventi per il
governo dell’appropriatezza dell’wilizzo clinico
del plasma ¢ dei MPD, tencndo conto dei diversi
modelli organizzativi e dell’adcsione delle regioni
ad  aggregazioni interregionali  per  la
plasmadertivazione. Gli obiettivi regionali relativi
alla  produzione di plasma, destinato  al
frazionamento industriale, sono stati declinati per
arno in funzione della quantita totale da conferire
nel quinguennio.

Ai fini del monitoraggio dell’autosufficienza di
ptasma ¢ MPD sono stati adottati indicatori
mediante i quali monitorare la raccolta di plasma
nei ST e nelle UdR e la promozione del razionale
ed appropriato utilizzo del plasma ad uso clinico e
dei MPD da parte delle regioni.

Considerato il nuovo  coniesto normativo,
derivante dali’articolo 19 della legge 5 agosto
2022, n. 118, si prospettano notevoli cambiamenti
nel sistema della plasmaderivazione, tanto da
rimandare la definizione del nwovo programma
quingquennale al termine deila ridefinizione dcllo
scenario mormative ¢ attuativo, in quanto ogni
cventuale  programmazione  non risultercbbe
attendibile. Pertanio, per Panno 2023 si fard
riferimento  al  presente  programma di
autosufficienza.

4 MODALITA ORGANIZZATIVE E
PIANI REGIONALI ANNUALI

4.1 PIANIREGIONALY ANNUALI

Tl Programma per |’autosufticienza 2023 ribadisce
la  necessith che g obiettivi  della
programmazione trasfusionale nazionale trovino
attuazione nella  pianificazione  regionale,
atiraverso V'adozione di un Programma regionale
per lautosufficienza, ai sensi dellarticolo 11
della legge n. 219 del 2005 che, nel definire i
principi generali sulla programmazione sanitaria

in materia di attivita trasfusionali, dispone, altresi,
che venga «definito annualmente il programma di
autosufficienza regionale, individuando T consumi
storici, il fabbisogno reale, 1 fivelli di produzione
necessari, le risorse, i criteri di finanziamenio det
sistema, le modalita di compensazione inlra-
regionale ed inter-regionale ed i livelli di
importazione  ed esportaziong eventualmente
necessari». Coerenlemente con gli indirizzi defia
legge, I’ Accordo Stato-Regioni 13 ottobre 20119
(Allegato A, punto 6.2) identifica nel programma
regionale per 1’ autosufficienza, formulato secondo
il principio di non frazionabilita
dell’ autosufficienza rispetto al livello nazionale e
della conscguente valenza sovra-aziendale ¢
sovra-regionale, lo strumento con il quale, «on
modalita e tempi da condividere con il CNS» ¢
previo «confronto, condivisione ed eventuale
vevisione in sede nazionale [...] la SRC definisce
il programma per [autosufficienza regionale del
sangue e dei suoi prodotii, di concerio con i
rappresentati delle associazioni e federazioni dei
donatori  riconosciute  a  livello  della
regione/provincia autonoma e con i
rappresentanti dei professionisti e delle direzioni
delle aziendelenti presso cui operano I servizi
trasfusionaliy. Anche per I'anno 2023 le regioni
sono impegnale a redigere e rendere disponibili,
alla propria Rete trasfusionale e al livello centrale,
i documenti contenenti I’identificazione di azioni,
responsabiliti, tempi, strumenti, risorse  ed
indicatori fializzati a garantire e documentarc in
modo dinamico;

s il rispetto dei volumi di raccolta sangue ¢
plasma programmati e il rispelto degli
accordi concordati per la compensazione
nazionale di emocomponenti;

e UDincremento di produzione di GR nel
periodi di maggiore criticitd {giugno-
settembre), per evitare il perpetuarsi della
carenza di supporto trasfusionale ai
pazienti con anemia cromica; questa
previsione ¢ soprattutto da concretizzarsi
ad opera delle regioni del gruppo Ibel
pin interessatc al fenomeno delle criticita
estive;

« ic modalith per affrontare i fabbisogni
trasfusionali stracrdinari che possono
generarsi a causa di un incremento di
richiesta trasfusionale legata al recupero
delle attivitd pregresse rinviate;
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¢ ilrispetto delle quote ncgoziate all’intcmo
degli  accordi  interregionali per la
lavorazione industriale del plasma (AIP);

¢ le modaliti per garantire I'impiego
prioritario  dei  MPD  ottenuti  dalla
lavorazione del plasma navionale ¢ per
favorire lc acquisizioni e gli scambi sia tra
regioni, nell’ambito degli AIP che e
vedono consorziate sia tra accordi diversi;

¢ Defficacia delle azioni di mitigazione
degli impatti derivanti dallc conseguenze
della riduziane della raccolia di plasma,
che numerose regioni hanno previsto per
il 2023 rispetto al consuntivo 2022: cis in
considerazionc del fatto che. come gia
visto nella parte relativa al tabbisogno di
plasma per [Dottenimento di  MPD
destinati  al  soddisfacimento  della
domanda intcma, la produzione nazionale
prevista  nel 2023 ¢ distante
dall’indipendenza strategica dal mercato:
¢ quindi necessario che le regioni ¢ o
PPAA  esplotino e strategie  per
contrastare la possibile carenza di MPD
salva-vita e per garantirne ’impiego pin
appropriato ¢ dcfiniscano, altresi, le
previsioni di acquisto sul libero mercato
delle quote di fabbisogno non coperto dai
prodotti provenienti dal conto-lavoro,

4.2 TELEMEDICTNA (TM) NEI SERVIZI
TRASFUSIONALI

La telemedicing (TM), supportata dai servizi di
sanitd digitale, rappresenta un’opportunita per
P’evoluzione sostenibile dei modelli assisteniall,
consentendo  D'erogavione i ativita  di
prevenzione, diagnosi ¢ cura, atraverso
Uintegrazione tra  assistenza ospedaliera ¢
territoriale/domiciliare. In tal senso, si configura
Come un preziose strumento a supporto anche
degli sviluppi futuri delta medicina trasfusionale
assistenziale, che pud ugualmente avvalorsi degli
strumenti della T™ per 1"erogazione di prestazioni
assistenziali proprie del Sistema trasfusionale.
Larticolo 10-bis, della legge n. 52 del 20223,

¥ Legge 19 maggio 2022, n. 52, recante «Cronversione in
legge, con modificazioni, deli decreto-legge 24 marzo 2022,
n. 24, recante disposizioni urgenii per il Superamenty delle
misure di contrasto alla diffusione dell ‘epidemia da COVID-
19, in conseguenza  della  cessazione dello  stato i
emergenzay. all ‘articolo 10-his prevede che wal Jine di
ridurre [ rischio df contagio degll operatori e degli assistiti

demanda al CNS lo sviluppe delle lince di
indirizzo per [’erogazione delle prestazioni
trasfusionali in TM, supportando la realizzazione
di sperimentazioni gestionali. Al riguardo, il CN§
ha istituito un gruppo di lavoro pet la
realizzazionc di una linca guida in merito al
processo  di valutazione della idoneitd  del
donatore di sangue attraverso la digitalizzazionc
del questionario anamnestico ¢ la sua fruizione da
remoto da parte dei donatori prima del giudizio
finale di idoneita da parte dei sanitari preposti.

Nell'ambite delle azioni centrali del Ministero
della salute, al CNS & star assegnata la
realizzazione di un progetto CCM, avente ad
oggello  I'«dpplicazione  degli  strumenti  di
Telemedicing nel contesto dei programmi di PBRAM
in  relazione agli  ohiettivi  del  Sistema
trasfusionale nazionale», con particolare riguardo
ar pazienti candidati ad interventi di chirurgia in
elezione.

4.3 MONITORAGGIO DELLA QUALITA
ORGANIZZATIVA: COMMISSIONE
TECNICA NAZIONALE (CTNj

T decreto legislativo 20 dicetabre 2007, n. 261"
stabilisce che Patlestazione della conformita ai
requisiti applicabili alle strutture trasfusionali (ST
e UdR) sia conseguita attraverso i processi
regionali di autorizzazione ¢ accreditamento. [l
processo di armonizzazione dei Sisteri regionali
di autorizzazione ¢ accreditamento & stato avviato
nel 2010 con la definizione, I’Accordo Stato-
Regioni sui requisiti - minimi strutturali,
tecnologici e organizzativi  delle  strutture
trasfusionali derivanti dalle norme nazionali e di

e di giraniire bu continuitd assistenziale nell umbito delio
svolgimente  delle auivitd trasfusianali, le prestazioni
Saniurie  relative  all‘accertameniv  dellidoneity  alla
donazione, wila produzione, distribuzions o assegnrazione del
sangue e degli emocomponenti ¢ alla diqgnosi e cura neila
medicing  wrasfusionale  sono  inserite  nell'elenco delie
presiazioni o telemedicing e organizzate secondo le linee
guida emunate dal Centro nazionale sangue swlla buse delle
Indicazioni nazionali per [ ‘erogazione di prestazioni in
lemedicina, di  cui all'accords sancito in sede di
Conferenza permanente per | rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province auipnome di Trento e di Bolzano il 17 dicembre
2020m.

" Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante
«Revisione del decreio legislative 19 agosio 2003, a. 191,
recante atluasione della direttiva 2002/98/CFE che stabilisce
norme di qualisa e di sicurezza per la raceolta, il controlly,
ta lavorazione, ia conservazione ¢ la distribuzione def sungue
WHANY & dei suoi componentiv.

17




76166

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023

mairice europea applicabili al settore, & dellc linee
guida per "accreditamento delle stesse (20123,
L’avvento di nuova normativa comunitatia ha,
successivamente, reso mnecessario adepuarc 1
suddetti requisiti con quelli detrali dalle Goed
Practice Guidelines, divenute cogenti per i sistemi
irasfusionali europei. Nel 2021, con decreto del
Ministero della salute'®, & siato istituito il sistema
nazionale di verifica, controllo ¢ certificazione di
conformita delle attivita e dei prodotd dei ST e
delle UdR alle normative nazionali ed europeg,
rilevande la necessita di meglio raccordare i
sistemi di autorizzazione e accreditamento delle
regioni ¢ PPAA con il livello nazionale ¢ di
affidare 2 quest'ultimo una funzione di
monitoraggio  della  qualita ¢ sicurczza
complessiva del sistema stesso. Infati, il nuovo
sistema nazionale di verifica ha lo scopo di
garantire, su tutto it territorio nazionale, «uniformi
ed elevati livelli di qualitd e sicurezza e
omogeneita  delle  attivita e dei  prodotti
trasfusionali, anche ai fini deila producione di
medicinali plasmaderivaz‘z} ['armonizzazione delle
modalita ¢ il rafforzamento della terzietd delle
procedure  regionali  di verifica, controllo e
certificazione  di  conformita delle  strutivre
irasfusionali, quule garanzia propedentica  al
rilascio da parte delle regioni e deile province
qutonome dell autorizzazione e
dell ‘accreditamento  istituzionale  [..] e @
suppoito delle stessew, Per tali finalita, articolo 3
del decreto 5 novembrc 2021, ha definito Ic
modalita di funzionamento del sistema nazionale
di verifica, controllo e certificazione di conformita
delle  attivita e dei prodotti  dei scrvizi
trasfusionali, nonché P"istituzione della
Commissione tecnica nazionale (CTN}, in qualita
di componente del sistema stesso.

4.4 MAXI-EMERGENZE

Il piano strategico nazienale per 1l supporto
trasfusionale nellc maxi emergenze stabilisce che
i regioni ¢ le PPAA, auraverso la propria SRC,

2 Accordo, ai sensi dellarticolo 4 del decreto legistativo 26
agoslo 1997, n. 281, tra il Gaverno. l¢ regioni ¢ le province
Jutonome di Trento ¢ di Balzana sul documento concernete
«l.inee guida per I'accreditamenio dei servizi trasfusionali ¢
delle unite di raccolia del sangue ¢ degli emncomponent
(Rep. atti n. 242/CSR del 16 dicembre 2010}

16 Decreto del Ministro della salute § novembre 2021, vecante
stituzione e modalita di funzionamento  del  sisiema
nazionale di verifica, controllo e certificazione di conformitd
delte attivita e dei pradols dei servizi trasfusionativ,

definiscono, in accordo con i tispettivi piani
nazionali, la scorts strategica di emocomponcnti
da mantencre costante, assicurando il raccordo tra
gli organismi nazionali e rcgionali della rete
irasfusionale ¢ le Unita di crisi nazionale ¢ locale
ai fini dell’attivazione del piano strategico
nazionale. Nel corso del 2022, alcune Ttcgioni
hanno piii volte fatio ricorso alle scorte per le
maxi-cmergenze durante il periodo estivo a causa
dei fenomeni di shortage stagiomale di
emocomponenti labili.

5 RIFERIMENTI TARIFFARI PER LA
COMPENSAZIONE TRA LE
REGIONI

L'Accordo  Stato-Regioni 17 giugno 202177
delinisce le tariffe in merito al prezzo unitario di
cessione, tra aziende sanitaric ¢ ira regioni ¢
PPAA, delie unita di sangue, dei suol componenti
e dei farmaci plasmaderivati prodotti in
convenzione, favorendo azioni di incentivazione
dell’interscambio  tra le  aziende sanitarie
alllinterno della stessa regione e tra regioni
diverse. Le tariffe di cui all’accordo del 2021
derivano  daila revisione e aggiornamento
deli’accordo 20 ottobre 2015 (Rep. atti n.
168/CSR); eventuali ¢ ulteriori revisioni potranno
avvenire previa stipula di un nuovo accordo, fatta
salva la possibilild di effettuare modifiche, con le
medesime modalitd, che dovesscro rendersi
necessarie al fine di garantire 1’economicita,
Icfficienza ¢ la sostenibilitd del sistema. A lal
fine, le regioni e le PPAA, atiraverso le SRC,
offettuano un monitoraggio periodico con il
coordimamento  del CNS. Tale monitoraggio
include, olire alle tariffe di cui all’Accordo 17
giugno 2021, anche i contenuti dell’ Accordo
Stato-Regioni 8 luglio 2021, relativo  alla
«definizione dei criteri e dei principi generali per
la regolementazione deile convenzioni tra regioni,

17 Accordo ai sensi degli articoli 2 comma 1 letiers b) ¢ 4 del
decrelo legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le
regiomt ¢ le province autanome di Trento ¢ di Bolzano
concernente '«dggiornamento dell dccordo Statn-Regioni
del 20 otiebre 2015 (Rep. atti n. 168/CSR) in merito al prezzo
unitario di cessione, tra aziende vanitarie e tra regioni €
province  auionome, delle unitd di sangue, dei suoi
componenti € dei famact plasmaderivati  prodotit i
convenzione, nonché azioni i incentivazione
dellinterscambio tra le aziende sanifarie all‘interno della
regione ¢ fra le regiori» (Rep. atti n. 90/CSR del 17 giugno
2021).
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province autonome e Associazioni ¢ Federazion
di dinatori di sangue e del relativo schema-tipoy,
in quanto le tariffe dei due accordi sono
stretlamentc correlate.

6 STRUMENTI DI MONITORAGGIO

6.1  MONITORAGGIO DELLA RACCOLTA DI
SANGUE E PLASMA

L'inscrimente dei dati di produzione relativi alla
taccolta di sangee e di plasma su SISTRA
costituisce un obiettivo delle regioni ¢ PPAA; tali
dati consentono di effettuare un monitoraggio
costante della produzione. A cadenza mensile,
anche per il 2023, il CNS, effettuera
I'estrapolazione dei dati inseriti dalle regioni e
PPAA su SISTRA, i quali verranno analizzati e
discussi nel corso delle riunioni mensili della rete
trasfusionale. Tali incontri, che negli anni passati
ventvano effettuati a cadenza trimesirale, sono
coordinati dal CNS e vedono la partecipazione di
tutti gli attori del Sistema: Ministero della salute,
SRC, Associazioni e Federazioni di donatori
volontari di sangue, Associazioni dei pazienti
emopatici e politrasfusi e sono finalizzati a
valwtare lo stato dell’arte, analizzare 1’cvoluzione
degli  indicatori di autosufficienza e di
programmazionc'®,  monitorare lo  stato  di
avanzamento della programmazione di raccolta
sangue ¢ plasma e la sua adeguatezza rispetto ai
bisogni del Paese ¢ implementare cventuali azioni
correttive nel caso di rilevazione di criticita,

6.2 MONITORAGGIO DELLA PRODUZIONE F
DEI CONSUMI DI MPD

Il monitoraggio dei consumi di MPD, condotto
dafle SRC in collaborazione con 1 servisi
farmaceutici regionali, ai scnsi dell’Allegato A,
punto 6.3 del citalo Accordo Stato-Regioni 13
ottobre 2011, sard integrato con I’znalisi dei dati
di produzione ¢ consumo dei MPD effettyata dal
CNS (in collaborazione con I'Ufficio 4 della
Direzionc generale della digilalizzazione, del
sistermna informativo sanitario e della statistica del

'® Indicatore di awvtosufficicnza: variazione percentuale
delle unitd di concenirati eritrocitari {CE) prodotti nell*anno
esaminato rispetto alle unitd di CE trasfise nello stesso anno.
Indicatore di programmazione: variazione percentuale
delle unitd di CF prodotti nell’anno in esame rispetto alle
uniti di CE programmate in precedenza per lo stesso anne,

Ministero della salute), per sviluppare attivita di
confronto sistematico. Nell'ambito del Tavolo di
cui al paragrafo 123 verrd condotto un
monitoraggio della produzionc nazionale di MPD
e Didentificazione precoce di cventuali carenze
degli stessi.

7  CONCLUSIONI

La finc dello stato di emergenza sanitaria e 1a
contestuale riduzionc delle limitazioni che hanno
contraddistinto it biennio  2020-2021  hanno
comporiato yna progressiva ripresa delle attivila
sanitarie, tra cui lc attivita trasfusionali, con
particolare riguardo alle attivita di raccolw di
sangue ed emocomponenti, in modo da garaniire
la piena disponibilita di questi prodouti  allo
sviluppo  delle attivitd sanitarie nel Paese,
Differenti strumenti, normativi ¢ di
finanziamento, sono stati resi disponibili in questo
petiodo per superare le criticita che, preesistenti al
periode  pandemico, sono state da questo
esacerbate, ed altri verranno ancora posti in essere
nel prossimo futuro. Sebbene non sia stata ancora
risoltule  carcnza  di  personale medico ed
infermieristico operante nei ST ¢ npelle UdR,
molte sono l¢ azioni prese in esame per la
riorganizzazione e il potenziamento delle attivita
produttive dei ST, adeguate alle disponibilita
tecnologiche, anche mediante i processi  di
adeguamento ai disposti dell’Accordo  Stato-
Regioni 25 luglic 2012 ¢ del decreto del
Ministro dela salute 2 aprile 2015, n_ 7%

I dati di raccolta detl’anna 2022 e Ie previsioni per
I"anno 2023 mostrano che la programmazione
annuale  per Iautosufficienza nazionale e
regionale del sangue e dei suoi prodotti &
complessivamente  in grado  di garantire il
sistematico equilibrio quanti-qualitativo,
sostanzialmente adeguato, fra produzione e
fabbisogni di emocomponenti labili 2 uso
trasfusionale.

" Accordo, ui sensi dellarticolo 4 de] decreto legislativo 26
agoste 1997, n. 281, tra 1l Governo, fc regioni ¢ [e province
autonome di Trento e di Boizana sul documento concernente:
«linee guida per Iaccreditamenta dei servizi trasfusionali e
delie unita di raccolta del sangue e degli emocomponrentis
(Rep. atti 0. 149/CSR del 25 luglio 2012).

# Decreto del Ministro della salyte 2 aprile 2015, n. 70,
recante «Regolumento recante definizione degli standard
qualitativi, strutturali, tecnalogici e gquantitativi relasivi
all’assistenza ospedaliera».
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Le procedure di monitoraggio  intensivo, a
cadenza mensile, implementate dagli attori del
sistema trasfusionale, coordinate dal NS,
consentono di valutarc costantemente i programmi
definiti e le dinamiche dei fabbisogni assistenziali
trasfusionali ¢ di adottare tempestivamente i
necessari interventi corretiivi, a garanzia dei
livelli essenziali di assistenva sanitaria (LEA),
nonché di  presidiare  event, situazioni
straordinarie o possibili criticitd eventualmente
emergenti, anche stagionali, © di caratlere
epidemiologico (come & accaduto durante la
pandemia da COVID-19).

Un ulteriore strumento indispensabile a gatantire
la complessiva autosufficienza nazionale del
sanguc ¢ dei suoi prodotti ¢ il mantenimento, da
parte di tutti gli attori del Sistema, di un livello
elevato di attenzione alla gestione delle scorte €
all’appropriatezza dei consumi di emocomponenti
labili ¢ MPD, atiribuendo il necessario rilievo alle
sitategic innovative per la prevenzione  della
trasfusione cvitabile.

Con le risorse disposte dall’articolo 15, comma 9
della legge n. 219 del 2005, gia crogate alle
regioni per I’anno 2022, si attendono interventi di
miglioramento  organizzativo dellc  strutture
dedicate alla taccolta, alla qualificazione e alla
conservazione del plasma nazionale destinato alla
produzione di medicinali emoderivati, nonché un
conseguente incremento della raccolta di plasma,
finalizzato al raggiungimento del!”autosufficienza
nella produzione di medicinali plasmaderivati
prodotti da plasma nazionale derivante dalla
donazione volontaria, periodica, responsabile,
anonima e gratuita. Per tali finalitd, «il Ministero
della salute, seniiti il Centro nazionale sangue e
la Conferenza permanente per | rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzane, definisce specifici programmi».
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Tabella 2. Indice di case-mix (ICM) regionale relativo al’anno 20207,

Regione ICM
Valle d’ Avsta 0,96
Picmonte 1,04
Liguria 0,99
[Lombardia 1,03
PA Trento 0,95
A Bolzano 0,83
Friuli V. G. 0,95
Veneto 1,01
Emilia-Romagna 1,00
Toscana 1,05
Umbria 0,97
Marche 1,03
Lazio 1,00
Sardegna 0,94
Abruzzo 0,99
Campania 0,97
Molise 1,09
Puglia 0,98
Basilicata 0,94
Calabtia 0,95
Sicilia 0,99
Ttalia 1,00

2! Fonte dati disponibile all’URL: htlps:,f/www.salutc.gnv,it/portale/documcntazionefpS 283 1 jsp?lingua=italianodeid=38

LICM & calcolate come rapporto fra il peso medio del ricovero di un dato erogatore ed il peso medio del ricovero nella casistica
standard (nazionale).
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Tabella 3. Unita di globuli rossi acquisite extraregione: anni 2019 — 2020 - 2021 dati validati (Fonte SISTRA

«compensazioni») e dati 2022 preliminari.

_Regione acquirente. . T 2020 2021 20277
Valle d’ Aosta 1 8 73 125
Piemonic 19 11
Liguria ! 2 1 3
Lombardia ‘ 5 653 467 7
PA di Trento 5 4 ¢ 1
P'A di Bolzano | 4 |
Friuli V. Giulia i
Veneto 353 195 130 245
Emilia-Romagna 1 6 5
Toscana | 2929 1.984 2.20 785
Umbria \ 20 195 440 530
Marche i 4 100
Lazio | 3438 32.169 31.302 19.771
Sardegna | 27.601 26.892 26.452 22.031
Abruzzo 1844 623 102 971
Campania I 7435 5.124 2.804 198
Molise
Puglia i =1 115 5
Basilicata i 1474 485 300
Calabria i 105 150
Sicilia [ 2437 1.999 2.335 2.147
Ospedale Pediatrico Bambino Gesi | 600 586 623 406

_Halia o [ 79.114 71.133 67.363 47.397

*Dati preliminari relativi ai globuli ressi inseriti in SISTRA.
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Tabella 5. Indicatore di autesufficienza (variazione percentuale delle unitd di Concenirati Eritrocitari (CE)
prodotti nell’anno esaminato rispetto alle uniti di CE trasfuse nello stesso anno) anni 2021 e 2022.

“Regioni/PPAA 2021 2022
| A A
Valle d’ Aosta 33,7 276
Piemonte | 15,4 11,4
Liguria 0,0 5,8
Lombardia 6,2 4.1
PA di Trento 392 35,7
PA di Bolzano J 216 224
Friuli V. Giulia 20,1 22.5
Veneto 4.0 43
Emilia-Romagna 6,1 13,8
Toscana 12 5,7
Umbria 2,0 2,1
Marche 5,1 3.3
Lazio ‘ -8,7 -7.9
Sardegna 228 -19.7
Abruzzo 2 0,8
Campania 6,1 6,5
Molise ; 14,1 13,0
Puglia ! 35 1,0
Basilicata | 2.6 5.2
Calabria 34 5.4
Sicilia 33 35
ST Forze Armate 408,0 178,3
Italia X 42




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023

76174

S6E'E
RS

TS
L 65
661

isiS

@1

0EAIBU]
NIA
wursefd 1p
uogznpead
il
Aad puisejd

BhETHE B T - LI6BI LOL198 LTFT TRSPEY
91¢ b A
90718 K681 HUT 68 981 £6R"HY
LTST s rAL
660'01 98201 1656
9L6'¢9 9£8 690°0L b1
1999 gor | 99RO 9RT'T TLTEY
85L°81 T0U'RL 580’81
¥Liy 080t 1EFsE
6LTL 917T'L 859
ThGL ) TE6L ’ RYEL
P65 1L oS TIYTL sty 8610
0LT's 86 878°T FO0'L s
SHObE Y6R St 619 ral'sE
SIRESL 6557551 1L9°8b1
ChHET PESET 10T
9eEhE TR 09T L ¥ L 909'T LTEEF
14587 607767 LILRE
FLIY6 769004 2046
DILRT 068 766 1€ - opsT GOV'EE
9197 st 158l 85061
919 : £05 L 60T L
6FE R 161 22l
(1) (1) () (3%) (@)
ojeAp} UL O)RAIICUE
STIlA SnIiA
DU EUCIZELJ 1d 1p il 101§ vwsgpd (p  mpuamIRUIZEI)
Tad vsep aumznpoad 1 ewse g : suopzaperd aad wseig
vl o

aod vse

ot

_,___m:‘

SHLST DOGRSH T
SR8 UL
0126 013U A
LTET RSOV P A
onsol RLIQUINY
086°LL RUBISOY
060°C RETHY eI
agL'ol nudopug
S8 e R0 ]
TieL oMLV
- . ourz|Og
, S6T°L el
Sl UEsEL ESIGTITEI R
0067 065+ IsHOR
96r'C 96'FE ELRI )
LD8ESL BIpIRGUC]
3 R00°FT nundry
UL 0ES°SH orZe |
£99'RT B A ]
all'tn uFRUOg-q
91g’s £90°SE piediuey
GEI8L uqele)
LPEL rRA[IseY
T8l QZZNIY

() (2q)
vuserd (p  opuawienorzeay | Vvdd/
auopapord aad RSB morsay
L]

sad rwse| ]

asuiaoad 3 uoIFal 3] U0 ATUOIZUIAUGY IPUILE IE 0)LI2JUOD DJRAIBUT

6107

‘ZZ07-6107 1WuE [dou (puoizejoded 1p gpun pO0° [ ad 3y 2 Ry) awounine

snaga vwseyd p suozopoad vy aod vwserd 2 ojuanreuoizely 12d vwseid "9 eIRqEL




76175

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023

159 SFIPES 8 L09 P EIT9¢ 88c 69LE6PSE ﬂ eyef
e - = - - 5 n;m.::{. UNHD.,_ .—.m
895 $86'L9LT LTs 0L60LST Siv 007 1€6T 01U A
i%d 09¢ 1S r0s BLOEY 9Ep 0L HS BISOV P S| [EA
189 0+9° 685 LED 099'p5s 5% SLTLSF BLIqUIN
(WA 4 ELSBEL'L 0iv SOISIsT] 08¢ 8LOEGTH T BUEDSO ],
¢isg £5¢°886°C £TL 80L7GE5°E 61L STE'E65 € IR
¥L8 0LL' 685" £98 £99°06¢ | 458 SLOO0E | vudapieg
799 SHS509°Z obs £08°LS1'T £€5 SIabIT ering
bt 050'THT nEs K01°081 FIg SL6'691 e A |
Zit SFL'861 ¥9€ 0S6'E61 [z SEL0LT ouezjog yq
LSt ST8I56'] 61y SEY P08 st 8LLPTS'] Aquotalyg
99¢ 0s$'991 Sor 89651 90L OL8°SIT aslop
0Z9 SIt'6T6 tag 01T Ees 14 09€'2L9 ayareyy
vL9 £9R'RTL'D R1L CTR961°L 759 $0G'865'G BIprequioT
9€L SEEOTT'T 0LS $TL898 65t £57°189 BLINGYY
€68 £96'96€€ 965 REOEEFE 619 SE8°OFO'C o17e7]
98% O£ F8S gi€ SEPE8e 00t 8bL S8 BI[OL) A (0]
899 80¥'L96°T 635 $95°679°T 019 RPEBILT ruBewroy-eiruy
£T8 065979 6L 8EL'SLT Y 6ER £L1°898't eruedwey
019 80T°GET'] LT9 £98748T°1 $09 9SELLLY BLIGRIR)
189 £86'0LE ’FL SISETP Y99 819'FLE BlEO1)|SeE
L8 osUEpl 299 N 098798 e o oo088L 0ZZnigy
(dod ggq°1/5) (3) (dod ggn'1/3) @ (dod gpoy/3) (H)]
LT0T surminge 1207 vurunqpe 0707 eupmnqqe 0707 eunanqe 6107 Bwwngv 6107 varungje V¥ dd/iuorday

[E10) EpUBWLO( a[e)o} epUEmo( a[v10) epuvmog

|r107 BpuUCWO( a[m10) EpuBMIO( 3¥)0) epURULO(]

1T0T-6107 e y3au (dod gog-1/3 2 §) vunuonqe p 9

. S

[#10) epueuro( £ e[aqe ],




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023

76176

LOI

[zl
691
cel
L8}
0oL
§9
a0l
86
wl
¥l
78
ovi
L6
L81
LO1
Il
8C1
L9
£9
8
901

" (dod 000 1/®)
1207
nuapeaod
aurjnqojsounuiat
a[e101 BpUBWO(

“1707-6T0¢ uuE f3au (suoize(oded 1p giun i sd3as

LSTGSEY T _ 1 LOE9TYY S0t e wcw 9 ! ey ey
- = - - - LUy DN.HDHH ._Lm
S8 689 871 686’179 811 JEP'BLS 019UAA
£66'0T T CYe8T 61 860 +T RISOV P Al{BA
005°SI1 St OrELTT SI1 1917101 BLIQUUTY
815689 702 £TTShL 031 R68'7LY BURISO ],
cOT'REE rL 67L°09¢ 59 088 1€t BIILS
g10°e0l 19 LED66 19 LTF'66 euBopIEs
r4:21137 LT RROTP €l 661'95F eifng
[01°€S a6 £66°ES <6 9e8°1s MUAIL Vd
805'v¢ 6 LTTOS 88 0EL°9F ouez|oyq Vd
866'0ES 671 ¥R17686 0zl 90L'TTS UOWATf
PLLVE 0T 79¢°19 Lrl 606t ASHOW
LFTOTT 8l £2E°60T il TL8'SIT SYDIRIA
01L°996 96 L90°T96 €6 TS 186 BIpIRquo]
£LTR¢ET 0LT £89°867 zsT T0T'9ET eunfi
LER'TIY LOL 769819 Il +99°89% OIZE7]
LSE9EL 1291 CLOLEL €6 Ry el BIOUOY A O]
481'0LS £TI 9L9°05S [ 0FF 008 BuSewoy-RIug
STOSLE L Q0F 0t L 668°%1Y eruedwe))
¢I18il 9 0££°7Z1 09 CTELTT BLIGR|E)
(% R2d 89 [LLLE LS 8R1°TC vleoL|Ises|
peLsel 601 SO 0P t6 YLEET] 0ZZIIqY
T @ Tdedoned ® T dedesA 0 ® T T
1701 0Z07 0707 6107 6107
puaealod nuajeaijod nuapeaied nuafeajod guspearjod vvdd/muoiEn
aunnyo[dounmur sugnqojdounururi IuIRqo|BounuIwg aurngoRounueyr aulmqesountuw]
J[¥)0) BPURBIOG a|vje) vpuBILO(] w10} BPULTIOG _ 3|0} vpuUTUIOQ J[r10} BPURUING

) nuajearjed augngoidounuius 1p )0} epuBlIng '§ THIGEL




76177

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023

B0 60P FEL - YolS EPELr - 6S1°6TE'T RLOT LET'6SE°9 el
YN VN AN O D—n;:/w I7I0 1S
0006589 - WL SEEel - SELR0I szl STH68S O1UaA
000'6LE - %6S s60° 1 - SPR'E L'691 ££6°0T BISOV. P 31[BA
000°LSE € - g PLE6 - PITIT {28 00S°SLiE BLIQU ]
000°LoT'81 - Y9t CITps - LITPTT 9°L8I 8157689 BUBISA ],
000°870'F - VoL 6lL Tl - 61L70% POL SOT'REE ups
QODLTIST - Y69 9IT9 - 985FT 7’59 £10e01 LLEETLIN
000°€L9TI - %Tk BTL0S - 8CLCO0I 0011 0Tt oty eiyAng
000'998 - %9 eS0T - 546 86 801¢s Rl vd
600799 - Yll me- <lonl Lol B0SPS OURZIOY Vo
000°TEFTT - %Is CELLS - FELOCT N 866'0¢¢ AuUowN g
000°69¢€ - Y089 1Pt - ve'y 678 PITvE OSSO
0950°T - T8 PreT - e LY 1It1 LNt IR
000°999°6] - 2609 FCL 08 - PTLOET 0'Lo 017996 BIpIRequio- |
000PECY - bt FO6'8I - POLER 1851 €LT'8ET wmEry
000’0588 - %9€ 018729 - 00Tt Lol 1€8°219 o]
VN Y01 VN ¢80°5T Iril L569¢T BN "A 0L
00T 01 - Sat9 P06¢ - 980°9¢1 L8zl RBI0LS Eudewoy-er sy
00006101 - %8t oy - cl9'L9 LY STYSLE eruedwe)
000°0rs T - %65 0619 - 0618 09 I8t TUgeIED
000°0Z9 - VobL YN 9ET’8 ey 6E8 Py Tleoljisey
000TeST %9 - L Y peLsel ozzniqy
(0oama) 179z £Z0¢ ouuw b0z o.“uEEEuam d h_ﬂ_uw Mﬂmwﬂ. dod

31 LOLG *ite opadsia 31 () 31 sperzusyoed M”“um—“:..\ Mmu_“-w:aw:“:ﬂ..w.w_mmmiom 0)UIITISIPPOS MEM 1/8) 1207 31 (3) yzoz VVdd/uoBay
1d £707 ©I00A0VILIEY  eZUBRYINSOINY ° S SR 1 aad 31 21#109 epurmoQ A
esads vl[p ewng wligg [¥ OIBSSIIOU OJUAUEUOIZET) ————— a[e10) Bpugwog

1od BUIsSEL{ || B0 BZUDBRIQ e b

e - B S
"03E13u [ns oysinbag | sad waynadewmaey esads vap eums £202 11 19d oreunueadoad
oyudueuoizesy 1ad ewserd v onadsia EaRpgnsome p qpan (dod ggg'1/8 5 8} 1707 oune, tad (31 LOLG®) 2ugnqopdounwuiy 1p 3(®J01 BpUBWO(T ‘6 B[AQEL




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023

76178

oaeToN9p- %S
%08
%911

0D 0FT 1 - Yoty

VN %0
000°6ELS - Yolrt

000 16TT - St

000 12LF Yl¥
000°sEl - %Sl

VN 001

VN Yak6

000 1€~ %08

VN Y6
000°SE0L - 6%

DO LOLTT - %S

000 kPGS - %ttt

YN YlTI
0007896 - YFs

000 09¢° 01 - %ol
000°SPi T %lh
000'866 - %9F
LTI e . A —
(04n3) £Z0Z ouue

7707 vudosiqqel (i) ewpmunqe
ns vunngpe 1ad 1p dperzuazed
£707 FINAIIPULIE] BIUIDYFASOINY
gsads g[op vwNg  BWUHS

opusureuoizes) 1od vwswd e opadsLl BZUADNSOINE 1P IPAN

ogozs- . BOVESEL
VN 0
LF901 - LPI'66
VN LS61
L896 ™ LET1C
YN 788’19
$3£°89 - FRELEL
0110t - O8¥ 8
[68'8¢% - fo8 06
Fl1O'1 - vIL8
VIN SS1'L
VN LB0'89
12671 - 126'€
VN 790°¢E
QTLPR - RTLFET
0It'stL - 01T 0r
T¥eel - 173021
VN 6L0'1C
FICY - FISE0Il
T8S'8E] - CREFOL
LOS L] - L6S6E
19 i gegel
L R .1 S
£T0T 1702

oyewurvidosd emsed [f 3

£€59

emumqie 1p LOLA
1707 Pomung(e 1p LOLA PIPP  BIPP %06 1P

24,06 13D DIUIPIRISIPPOS 0)UIWIILISIPPOS {1
|& nriBssa3au ojudwenorzel)  JAd oyudmRUGIZRL)
aad vwiseyg p vy BzuaapgEq 1od Buised

ToLs
Loy
0°0%9
7Ly
708
1088
999
SOt
6'0LE
0'65F
¥TLS
6579
T5LY
01k
Pr6s
['%8F
9'699
9'LT8
519
0°L89
A E

RYIPESRE

SRO'LULT
09€'¥5
079685
£LE6EL'T
£GEREA'C
0LL'68E'L
SPSS09°T
050°TFL
StrL 861
ST Ise’l
05+ 991
SIF6L06
£98°8TL9
SO 9rEl
£96°96€'¢
0Et ¥8¢
K0F'LI6T
0657929°F
SOI'SENTL
£R06°0LE
05 1'EeE0’L

(dod ono'1/8) 1207 (@) 1702

(LO.L@) vutwmge {(LOLA) sumnqre
P 3fe10]
epuBmog

p 2RI}

|
7
|
|

EPUBIIOC)

_. Tt
T T ey as0 LS
[UEIEYY

RISOV(] [BA
BLIGUI[]

RUBISO T,

BIINS

eUAIPILS

eldng

0IUL ] ¥d
ouezjog Vd
auousard

IR0

AYDIRIA
BIPIRGUOT]
eundry

orzeg
wimiLy A T
TGO BT [t |
euedwe)
eLqR[e)
reot)iseg
0ZZTLIgY

Vv dd/uordayg

‘opeasoul [ns ojsmbo | 1od eapnaseuLre) gsods Bpap s o €707 (1 4od oyewweadord

«(dod ppo'1/5 @ ) 1707 Ouue

| 126 (LOLQ) wunumqie [p (eiop spuswioq ‘91 ©iPqEL




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 111 del 18-12-2023 76179

Tabella 11. Unith di concentrati eritrocitari (CE) da produrre ¢ da acquisire extraregione nel 2023,

o Unita da Unita da Cessionc Cessione fuori
Regioni PPAA . acquisire programr_nata fuori Regione n_cm in
regionc convenzione

ValledAosts 53 K I T —
Piemonte 190.000 0 11.000 338
Liguria 70.000 ] ] 500
Lombardia 455.000 0 13.460 0
PA di Trento 24.800 ¢ 5.500 0
PA di Bolzano 22.500 0 2.000 1.085
Frauh V. Geulia 57.5300 0 §.000 27
Veneto 245.000 200 4.000 0
Emilia-Romagna 206.0060 0 3.500 2,957
‘Toscana 162.000 0 0 Lilg
Umbtia 35.000 0 0 0
Marche 77.000 0 1.G00 0
Lazio 200,000 21,044 0 0
Sardegna 81.680 23.14] 0 0
Abruzzo 56.300 0 ] 0
Campania 160.000 0 0 0
Molise 12.000 ] 1] 200
Puglia 162.682 0 4 0
Basilicata 24.000 0 0 93
Calabria 72.500 0 0 856
Sicilia 202.842 1.500 0 0
ST Forze Armate 2.400 0 1.200 510
Ttaiia 2.523.904 46.185 7.484

50.800
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Tabella 12. Unitd di concentrati eritrocitari (CE) da
percentuale trala produzi

Regioni/PPAA

Valle d" Aosta
Piemonte
Liguria
[ombardia
PA di Trento
PA di Bolzano
Friuli V. Ginlia
Veneto
[milia-Romagna
Toscana
Umbria
Marche
Lazio
Sardegna
Abruzzo
Campania
Molise
Puglia
Basilicata
Calabria
Sicilia
ST Forze Ammate

Tealia

S

one programmata ¢ quella rilevata.

produrre nel 2023, prodotti nel 2022 e variazione

Yariazione %

Unita CE Unita CE Differenza tra produzione
da produrre 2023 fargdunes el prageaininite 223 ¢ programmata vs
2022 prodotto 2022 p—
5300 5.443 143 26
190.000 190.979 -979 0.5
70.000 69.923 77 0,1
455.000 439.841 15.159 34
24.800 24.860 -60 -0,2
22.500 22.496 4 0,0
57.500 55.923 1.577 2.8
245.000 241235 3.765 1.6
206.000 215.609 -9.609 -4.5
162.000 166.626 -4.626 2,8
35.000 37.038 -2.038 -5.5
77000 75.738 1.262 1,7
200.000 180.436 19.564 10.8
81.680 81.939 -259 0.3
56.300 55.526 714 14
1606.000 163.800 -3.800 23
12.000 11.774 226 )
162.082 162.526 -444 -0.3
24.000 23.580 420 1.8
72.500 M.128 1.375 1.9
202.842 200.123 2719 14
2.400 1.233 1.167 94.6
2.513.904 2.497.773 26.131

1,0
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Tabella 13. Volumi di plasma (kg e kg/1.000 pop) che le regioni italiane hanne programmato di inviare aila
lavorazionc industriale per la produziene di MPD nel 2023 e lo differenza rispetto aill’obicttivo di
Programmazione di 18 kg per 1.000 unita di popolazione.

I I I

j i !
| :

Plasma ! Pragrammazione ; Llasma per Plasma per V‘ﬂ"l';’:"il';ﬂc
Regioni/PPAA ] conferito cs:ﬁ:z:n | conferimento Pr;:g;;r::::t:ne “ fr:;ei:::il::elr;m frﬂi".“a_me“to prugralmmat.u
' 2022 2622 ’ plasima 2023 plasina 2023 J kg/1.009 pap I:;T;(;ll)u:ai f023 € scenario
: | ! 8ki/1.000 pop
‘ | i
| | |
o (ke/ | 000 | kg
(k) 1.000 ! tkg) (kg/lp?:;(; : {kg) (kg“p?f;? (kg
5 pon) | !
Abruzzo | 18349 144 18.560 14,5 | 22.926 18,0 4426
Basilicata ’ 6.765 12,5 i 8.500 15,7 | 9.720 18,0 1.220
Calabria [ 18575 10,1 ‘ 22.000 11,9 i 33.203 18,0 11.203
Campania ! 28.710 5,1 : 26,000 4.7 100.632 18.0 74,632
Emilia | 96.074 21,7 | 97.000 21,9 96.074 21,7 NA
Friuli V. Giulia |  28.581 239 28.500 23,8 28.581 23,9 81
Lazio ! 44.336 7.8 ! 47.500 83 i 102.873 18,0 55,373
Liguria P23.943 15,9 ‘ 24.800 16,5 | 27134 18,0 2334
Lombardia | 154815 15,5 i 150.000 15,1 [ 179.371 18,0 29371
Marche f 34.645 233 i 35.500 238 ‘ 34.645 233 NA
Molise 3.270 11,2 | 4.000 13,8 1 5.234 18,0 1.234
Piemonte 71.394 16,8 ’ 69.000 16,2 : 76.541 18,0 7.54]
PA Bolzana 7.944 14,8 ! 7.750 14,5 9.644 18,0 1.894
PA Trento 7279 134 7.700 14,2 i 9.759 18,0 2.059
Puglia 47.741 12,2 ? 52.000 13,3 70.419 18,0 18.419
Sardegna I IB.78R 11,9 j 18.370 11,6 ; 28.425 18,0 10.055
Sicilia | 66761 13,9 : 69.000 14,4 | 86.426 18,0 17.426
Toscana ‘ 63,976 174 ;’ 70.000 19,0 | 66.173 18,0 NA
Umbria 10.099 1.7, 11.540 13,4 ﬁ 15.472 18,0 3.932
Valle d’ Aosta E 2:537 20,5 ; 2.750 223 : 2.527 20,5 NA
Veneto ! 88.061 18,1 ] 29.000 18,3 | 83.061 18.1 NA
ST Forze . 316 NA | 450 NA | 0 NA NA
Italia 842.949 14,3 l 839.860 14,6 ‘ 1.093.841 18,5 241.200
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ovinee autonome italiane negli anni 2021 e 2022,

egioni e pr

Figure 1-0. Andamento mensile della produzione e dell’utilizzo trastusionale dei globuli rossi nelle r

ia.
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Figura 2. PPAA di Trento ¢ Bolzano e Regioni Friuli Venezia Giulia ¢ Veneta.
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ampania.

Sardegna, Abruzzo e C

.azio,

Figura 4. Regioni I
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Figura 5 — Regioni Molise, Puglia, Basilicata e Calabria.
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8T Forze armate

Sicitia

Figura 6. Regione Sicilia, Servizi trasfusionale Forze Armate e Ttalia.
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