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d) relazioni bilaterali con la Turchia, i Paesi del Caucaso, le Re-
pubbliche centrasiatiche e la Russia;

e) temi trattati nell’ambito delle Nazioni Unite e delle Agenzie
Specializzate;

) temi relativi alle politiche ambientali ed energetiche;

2) questioni relative all’organizzazione di Expo 2015;

h) questioni relative alla internazionalizzazione delle imprese;
i) variazioni di bilancio e integrazione dei capitoli di spesa;

/) questioni relative all’esportazione dei materiali di armamento;

m) riorganizzazione degli uffici all’estero e revisione della ge-
stione delle risorse umane e finanziarie;

n) il raccordo con il Parlamento e le altre Amministrazioni dello
Stato nelle materie indicate e in tutti i casi di volta in volta indicati dal
Ministro.

Art. 2.

Non sono ricompresi nelle deleghe:

a) gli atti che implichino determinazioni di particolare importan-
za politica, economica, finanziaria 0 amministrativa e fra questi quelli
riguardanti i teatri di crisi internazionale, la NATO, I’ Afghanistan e i
rapporti bilaterali con gli Stati Uniti d’ America;

b) le relazioni bilaterali coi Paesi del Medio Oriente e le temati-
che connesse al processo di pace;

¢) gli atti concernenti direttive di servizio relative a importanti
questioni di massima;

d) gli atti riguardanti modificazioni all’ordinamento delle Dire-
zioni Generali e dei Servizi;

e) tutti gli atti relativi al personale del Ministero degli Affari
Esteri e della Cooperazione Internazionale;

/) la convocazione e 1’approvazione dell’ordine del giorno
dell’Organo collegiale di cui all’art. 7 del decreto del Presidente della
Repubblica 19 maggio 2010, n. 95.

Ogni pubblica presa di posizione di rilevanza politica sui temi in-
ternazionali deve essere preventivamente concordata con il Ministro.

Il presente decreto sara pubblicato, previa registrazione da parte
della Corte dei Conti, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 10 novembre 2014

1l Ministro: GENTILONI SILVERI

14A08894

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 24 settembre 2014.

Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei
suoi prodotti, per ’anno 2014.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: «Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati», ed in particolare 1’art. 14, che
al comma 1, nel riconoscere la funzione sovraregionale
e sovraziendale dell’autosufficienza, individua specifici
meccanismi di programmazione, organizzazione e finan-
ziamento del sistema trasfusionale nazionale e al succes-
sivo comma 2 prevede che il Ministro della salute, sulla
base delle indicazioni fornite dal Centro nazionale sangue
di cui all’art. 12 e dalle strutture regionali di coordina-
mento, in accordo con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, definisce annualmente il programma
di autosufficienza nazionale che individua i consumi sto-
rici, il fabbisogno reale, i livelli di produzione necessari,
le risorse, 1 criteri di finanziamento del sistema, le moda-
lita organizzative ed i riferimenti tariffari per la compen-
sazione tra le regioni, i livelli di importazione ed esporta-
zione eventualmente necessari;

Visti altresi gli articoli 10, comma 1, e 11 della citata
legge n. 219 del 2005, che nell’individuare le competenze
del Ministero della salute nel settore trasfusionale defini-
scono, in particolare, la funzione di programmazione del-
le attivita trasfusionali a livello nazionale e stabiliscono i
principi generali sulla programmazione sanitaria in ma-
teria di attivita trasfusionali, specificando che per il rag-
giungimento dell’autosufficienza ¢ richiesto il concorso
delle regioni e delle aziende sanitarie;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e succes-
sive direttive di modifica) relativa ad un codice comu-
nitario concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva 2003/94/CE», e in particolare ’art. 136,
comma 1, che prevede che il Ministero della salute pren-
da tutti i provvedimenti necessari per raggiungere 1’auto-
sufficienza della Comunita europea in materia di sangue
e di plasma umani e che, a tal fine, incoraggi le donazioni,
volontarie e non remunerate, di sangue o suoi componenti
e prenda tutti 1 provvedimenti necessari per lo sviluppo
della produzione e dell’utilizzazione dei prodotti derivati
dal sangue o dal plasma umani provenienti da donazioni
volontarie e non remunerate;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante «Attuazione della direttiva 2005/61/CE che appli-
ca la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescri-
zione in tema di rintracciabilita del sangue e degli emo-
componenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti graviy;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante «Attuazione della direttiva 2005/62/CE che appli-
ca 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,
recante «Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/
CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione € la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti»;

Visti i decreti del Ministro della sanita 1° settembre
1995, recante «Costituzione e compiti dei comitati per il
buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri», pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale del 13 ottobre 1995, n. 240,
e 5 novembre 1996, recante «Integrazione al decreto mi-
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nisteriale 1° settembre 1995 concernente la costituzione
e compiti dei comitati per il buon uso del sangue presso
i presidi ospedalieri», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 13 dicembre 1996, n. 292;

Visti i decreti del Ministro della salute:

3 marzo 2005, recante «Caratteristiche e modalita
per la donazione del sangue e di emocomponenti», pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale del 13 aprile 2005, n. 85;

3 marzo 2005, recante «Protocolli per I’accertamen-
to della idoneita del donatore di sangue e di emocompo-
nenti», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 13 aprile
2005, n. 85;

21 dicembre 2007, recante «Istituzione del sistema
informativo dei servizi trasfusionali», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 16 gennaio 2008, n. 13;

Visti i Programmi di autosufficienza del sangue e dei
suoi prodotti per gli anni 2008-2013, rispettivamente ap-
provati con decreti ministeriali 11 aprile 2008, 17 novem-
bre 2009, 20 gennaio 2011, 7 ottobre 2011, 4 settembre
2012 e 29 ottobre 2013;

Visto I’ Accordo tra il governo, le regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi orga-
nizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie
dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta e sul
modello per le visite di verifica, sancito dalla Conferen-
za 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 nel-
la Gazzetta Ufficiale del 17 maggio 2011, n. 113;

Visto I’ Accordo tra il governo, le regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano sul documento concernen-
te «Linee Guida per 1’accreditamento dei servizi trasfu-
sionali e delle unita di raccolta del sangue e degli emo-
componenti», sancito dalla Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012 (rep. Atti
n. 149/CRS);

Considerato che I’autosufficienza del sangue e dei suoi
prodotti costituisce, ai sensi dell’art. 11 della legge 21 ot-
tobre 2005, n. 219, un interesse nazionale sovraregionale
e sovraziendale non frazionabile ed ¢ finalizzato a ga-
rantire a tutti i cittadini la costante e pronta disponibilita
quantitativa e qualitativa dei prodotti ¢ delle prestazioni
trasfusionali necessari per 1’erogazione dei livelli essen-
ziali di assistenza e che essa si fonda sul principio etico
della donazione volontaria, periodica, responsabile e non
remunerata;

Considerato 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 carat-
terizzati da capacita di programmazione, monitoraggio,
controllo e partecipazione attiva alle funzioni di rete di
interesse regionale, interregionale e nazionale;

Vista la nota del 16 aprile 2014 con la quale il Centro
nazionale sangue ha trasmesso le indicazioni, formulate
assieme alle strutture regionali di coordinamento per le
attivita trasfusionali, per la definizione del programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti
per I’anno 2014;

Considerato che tali indicazioni sono state elabora-
te sulla base della rilevazione dei principali risultati dei
predetti Programmi di autosufficienza nazionale del san-
gue e dei suoi prodotti per gli anni dal 2008 al 2013, che
costituiscono una base informativa indispensabile per la
programmazione relativa all’anno 2014;

Tenuto conto che tali indicazioni, condivise anche
dalle associazioni e federazioni dei donatori volontari di
sangue rappresentative a livello nazionale e regionale, co-
stituiscono di per sé un programma organico, articolato
ed esaustivo delle finalita della legge, compatibile con lo
stato di attuazione della medesima, da ritenersi pertanto
condivisibile e applicabile quale Programma di autosuffi-
cienza nazionale per ’anno 2014;

Acquisito I’accordo della Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
nella seduta dell’11 settembre 2014;

Decreta:

Art. 1.

1. Ai fini della programmazione e del monitoraggio
dell’autosufficienza del sistema trasfusionale italiano per
I’anno 2014, ai sensi dell’art. 14, comma 2, della legge
21 ottobre 2005, n. 219, ¢ adottato il Programma di auto-
sufficienza nazionale per I’anno 2014, 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 regio-
nale e nazionale del sangue e dei suoi prodotti, individua
i consumi storici, i fabbisogni e i livelli di produzione
necessari, definisce le linee di indirizzo per il monitorag-
gio della stessa autosufficienza, per la compensazione in-
terregionale e per il miglioramento della qualita, dell’ap-
propriatezza e della sostenibilita del sistema nonché gli
indicatori per il monitoraggio e le raccomandazioni per
il perseguimento degli obiettivi strategici posti con il
Programma nazionale di autosufficienza del sangue e dei
suoi prodotti per I’anno 2013.

3. L’attuazione del programma ¢ periodicamente sog-
getta ad azioni di monitoraggio e verifica.

4. La realizzazione del programma ¢ effettuata utiliz-
zando le risorse disponibili a legislazione vigente, senza
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti organi
di controllo e sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

Roma, 24 settembre 2014

1l Ministro: LORENZIN

Registrato alla Corte dei conti il 31 ottobre 2014
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min.
Lavoro, foglio n. 4989
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ALLEGATO A

Legge 21 ottobre 2005, n. 219
Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione nazionale di emoderivati
Articolo 14, comma 2

PROGRAMMA di AUTOSUFFICIENZA NAZIONALE DEL SANGUE E DEI SUOI PRODOTTI

ANNO 2014
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1. I risultati essenziali della programmazione
per autosufficienza nazionale del sangue e dei
suoi prodotti nel quinquennio 2009-2013

Nel quinquennio 2009-2013, la Rete trasfusionale
italiana ha continuato a garantire 1’autosufficienza
nazionale per tutti i componenti del sangue ad uso
clinico (globuli rossi, piastrine, plasma), con due
Regioni (Lazio ¢ Sardegna) ancora caratterizzate
da una rilevante carenza strutturata di globuli rossi
(GR), supportate dalle Regioni a media o elevata
capacita di produzione aggiuntiva rispetto al
proprio fabbisogno interno.

L’equilibrio dell’autosufficienza nazionale di GR
¢ stato costantemente mantenuto, seppure con
punte di transitoria difficolta nel periodo estivo, in
virth degli scambi fra Regioni a produzione
eccedentaria all'uopo programmata ¢ Regioni
carenti, nonché, per gli scambi non programmati
ed in emergenza, grazie alla rete di relazioni tra le
Strutture regionali di coordinamento per le attivita
trasfusionali, al coordinamento esercitato dal
Centro nazionale sangue ed agli strumenti di
comunicazione dallo stesso resi disponibili.

Per quanto conceme il livello di autosufficienza
regionale e nazionale di medicinali plasmaderivati
prodotti da plasma nazionale, ’andamento nel
quinquennio  conferma il divario fra la
maggioranza delle Regioni (Abruzzo, Basilicata,
Emilia Romagna, Friuli Venezia Giulia, Liguria,
Lombardia, Marche, PA Bolzano, PA Trento,
Piemonte, Toscana, Umbria, Valle d’Aosta,
Veneto) che, anche grazie ad accordi
interregionali cooperativi, hanno totalmente o
parzialmente conseguito 1’autosufficienza per i
medicinali plasmaderivati prodotti, ¢ le restanti
Regioni (Calabria, Campania, Lazio, Molise,
Puglia, Sardegna, Sicilia) che sono ancora lontane
o molto lontane dal raggiungimento di tale
obiettivo.

I risultati  quantitativi  essenziali  della
programmazione per 1’autosufficienza nazionale
del sangue ¢ dei suoi prodotti nel quinquennio
2009-2013 sono riportati nelle Figure 1 e 2, che
illustrano 1 dati inerenti ai prodotti “strategici” del
Sistema, rappresentati dai GR ¢ dal plasma

destinato alla  lavorazione industriale per la
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produzione di medicinali plasmaderivati (PMP). 1
dati di produzione, trasfusione ¢ consumo' di GR
¢ quelli relativi al PMP sono espressi,
rispettivamente, come numero di unita / 1.000 pop
/ anno (unita %o) ¢ Kg / 1.000 pop / anno (Kg %o).
I dati rappresentano 1 risultati consolidati del
quadriennio 2009-2012 e 1 risultati preliminari
relativi all’anno 2013, registrati nel Sistema
informativo dei servizi trasfusionali (SISTRA),
previa  trasmissione ¢  validazione delle
informazioni da parte delle Strutture regionali di
coordinamento per le attivita trasfusionali.

Per quanto concerne 1 risultati preliminari
dell’anno 2013, un aspetto da sottolineare rispetto
agli andamenti riportati nei Programmi annuali di
autosufficienza definiti con 1 decreti del Ministro
della salute nel periodo 2008-2012>**>°_ ¢ che per
la prima volta ¢ stata registrata a livello nazionale
una netta flessione media della trasfusione di GR
(-2%, circa 50.000 unita), con una conseguente
diminuzione della produzione di GR (-1,5%) ¢ del
consumo (-1,3%). Come riportato in Tabella 1,
tale fenomeno si ¢ palesato con decrementi piu
significativi in Regioni del nord e del centro come
Piemonte (-6%), Friuli Venezia Giulia (-5,9%),
Marche (-5,5%), Emilia Romagna (-4,2%),
Toscana (-3,7%), ed ha prodotto una diminuzione
prossima al 2% anche in Lombardia; da notare,
inoltre, la diminuzione piu rilevante a livello
nazionale nelle Province autonome di Trento ¢
Bolzano, rispettivamente -7,4% e -7,9% .

! Si noti che, quando si parla di “consumo” di unita di GR, si intende
I’insieme delle unita trasfuse ai pazienti ¢ delle unita eliminate per
cause tecniche, sanitarie e per scadenza.

% Decreto del Ministro della salute 11 aprile 2008. Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi derivati - anno 2008,
ai sensi dell’articolo 14 comma 2, della legge 21 ottobre, n. 219. GU
n.136 del 12 giugno 2008.

* Decreto del Ministro della salute 17 novembre 2009. Programma
per 'autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per
I’anno 2009. GU n. 301 del 29 dicembre 2009.

* Decreto del Ministro della salute 20 gennaio 2011. Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I’anno
2010. GU n. 82 del 9 aprile 2011.

* Decreto del Ministro della salute 7 ottobre 2011. Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I’anno
2011. GU n. 271 del 21novembre 2011.

® Decreto del Ministro della salute 4 settembre 2012. Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I’anno
2012. GU n. 241 del 15 ottobre 2012.
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Tab. 1 - Unita di Globuli rossi trasfuse 2012 - 2013*

Regioni Unita GR Unita GR A % 2013
trasfuse 2012 trasfuse 2013  vs 2012

Valle d'Aosta 5.069 4.784 -6,0
Piemonte 190.369 179.611 -6,0
Liguria 69.330 69.955 0,9
Lombardia 457.189 449.287 -1,8
PA di Trento 23.166 21.570 74
PA di Bolzano 22.946 21.262 -7,9
Friuli Ven. Giulia 60.453 57.103 -5,9
Veneto 235.664 234.711 -0,4
Emilia Romagna 230.834 221.548 -4,2
Toscana 173.622 167.376 -3,7
Umbria 42.000 41.822 -0,4
Marche 76.264 72.264 5,5
Lazio 208.399 207.719 -0,3
Sardegna 106.942 104.982 -1,9
Abruzzo 52.541 52.818 0,5
Campania 138.289 142.615 3,0
Molise 13.487 13.844 2,6
Puglia 148.869 145.690 2,2
Basilicata 23.092 22.860 -1,0
Calabria 62.655 60.894 2,9
Sicilia 190.044 189.149 -0,5
ST Forze Armate 590 609 3,1
Totale 2.531.814 2.482.473 -2,0

*dati preliminari

Le rilevazioni preliminari riportate risultano
sostanzialmente in linea con le previsioni definite
nel Programma di autosufficienza per [’anno
20137, che per la prima volta preconizzava una
stabilizzazione dei consumi di GR, con una
accennata tendenza verso il decremento, poi
concretizzatosi nelle rilevazioni a consuntivo
sopra descritte. Il decremento medio reale delle
unita trasfuse, tuttavia, ¢ risultato
significativamente discostato dalle previsioni
formulate dalle Regioni ¢ Province autonome.

Nel quinquennio, la produzione nazionale di GR,
con un incremento progressivo fino al 2012 (2,5
unitd %o) ¢ con la flessione registrata nel 2013,
sostanzialmente allineata al descritto decremento
del consumo nello stesso anno, ha comunque
garantito la completa copertura del fabbisogni
annuali reali. L’andamento degli indici regionali

7 Decreto del Ministro della salute 29 ottobre 2013. Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, per I’anno
2013. GU n. 292 del 13 dicembre 2013.

di produzione e consumo di unita di GR %o pop
nel quinquennio ulteriormente conferma una
rilevante variabilita fra Regioni, con range nella
produzione (anno 2013) da 27.4 %o (Campania) a
55,6 %o (Friuli Venezia Giulia), ¢ un range nel
consumo da 27,1 %o (Campania) a 69,8 %o
(Sardegna).

Le cessioni/acquisizioni interregionali di unita di
GR a scopo compensativo hanno fatto
mediamente registrare la movimentazione fra
Regioni di circa 80.000 unita, acquisite, come
previsto, prevalentemente dalle Regioni Sardegna
e Lazio, che per tale motivo hanno totalizzato un
debito in mobilita sanitaria interregionale pari a
circa 6 milioni di Euro cadauna; tale debito
compensativo, cumulativamente, rappresenta oltre
il 90% del wvalore totale della mobilita
interregionale di emocomponenti labili, pari a
circa 13 milioni di Euro. Del restante debito circa
il 5% nsulta a carico della Sicilia ¢ 1,5%
dell’Abruzzo. Le Regioni che, nel 2013, hanno
maggiormente ceduto unita di emocomponenti per
necessita compensative (programmate ¢ non
programmate) delle Regioni carenti sono state,
nell’ordine (in parentesi il rispettivo contributo
all’autosufficienza nazionale): Piemonte (33%),
Vencto (23%), Lombardia (14%), Friuli Venezia
Giulia (11%), Emilia Romagna (5%), Basilicata
(2%), Valle d’Aosta (1,5%). Da segnalare il
contributo  apportato  dall’IRCCS  Ospedale
Pediatrico Bambino di Gesu di Roma (9%),
sostanzialmente devoluto alla Regione Lazio.

L’invio del plasma alla lavorazione industriale ha
evidenziato una crescita progressiva dal 2009 al
2013 (+14,9%), con il minore incremento annuale
nel 2013 (+2,1%). Nel corso del 2013, sono
proseguite le attivita volte a sviluppare azioni e
progetti finalizzati all’utilizzo etico del FVIII anti-
emofilico plasmaderivato (¢ della relativa frazione
crioprecipitata) di cui si era nel tempo strutturata
una significativa eccedenza presso varie Regioni.
Le predette attivita, svolte in forma collaborativa
da Centro nazionale sangue, Strutture regionali di
coordinamento per le attivita trasfusionali,
Ministero della salute ¢ azienda farmaceutica
convenzionata con le Regioni e Province
autonome per la lavorazione del plasma nazionale,
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hanno contribuito ad evitare il rischio che 1
suddetti prodotti arrivassero a scadenza ¢ stanno
ponendo le basi per migliorare la programmazione
della raccolta ¢ le dinamiche di produzione del
plasma a destinazione farmaceutica.

Nel quinquennio, 1’indice per popolazione di unita
di GR trasfuse ha subito un incremento da 40,6 %o
nel 2009 a 41,8 %o nel 2012. Come gia
evidenziato, il 2013 ha fatto registrare una
deflessione netta del 2% nel numero di unita di
GR trasfuse, probabilmente demarcando una linea
di tendenza verso la progressiva diminuzione
dell’uso clinico dei GR, anche in relazione alle
nuove strategie ¢ linee di indirizzo (Patient Blood
Management) definite nei Programmi per
lautosufficienza del 2012 e 2013, in via di
attivazione a livello nazionale ¢ diffusamente in
corso di sviluppo a livello internazionale.

L’entita totale delle unita di GR non utilizzate,
rimasto sostanzialmente stabile nel periodo 2008-
2011, nel 2012 ha fatto registrare un modesto
tfrend in crescita, imputabile prevalentemente ad
un maggior numero di unitd pervenute a
scadenza®. Nel 2013, il decremento medio su base
nazionale della trasfusione di GR, superiore al
previsto, ha creato la necessita di una revisione
dei ritmi di raccolta e produzione affinché gli
stessi si allineassero il piu possibile agli effettivi
fabbisogni trasfusionali, evitando eccessi di
eliminazione per scadenza. In effetti, come piu
sopra riportato, la produzione di GR ha fatto
registrare un decremento medio di 1,5%, quindi
una risposta sufficientemente dinamica del
sistema a fronte di un trend dei bisogni - in
diminuzione - in parte inatteso. Tuttavia, le unita
di GR climinate per scadenza (in numeri assoluti:
60.245 nel 2012, 70.399 nel 2013) hanno subito
un incremento dal 2.2% del 2012 al 2,7% delle
unita di GR prodotte.

La complessiva domanda di MP continua ad
essere molto diversificata per aree geografiche
regionali, con indici di consumo mediamente piu
clevati nel centro-sud. Rispetto alle informazioni
raccolte e pubblicate a cura del Centro nazionale

8 Superamento del tempo di conservazione massimo, di norma pari a
42 giorni.

sangue in collaborazione con il Ministero della
salute’, relative al periodo 2007-2011", che
indicavano, in particolare, un clevato consumo
medio di albumina (stimato in circa 600g / 1000
pop, molto significativamente superiore — ai
consumi di vari Paesi europei ed extra-europei
comparabili), nel 2012-2013 per questo prodotto
sono stati registrati segnali di significativa
riduzione della domanda, che saranno a breve
definiti in apposita reportistica. La prosecuzione
del monitoraggio delle informazioni inerenti ai
consumi di medicinali plasmaderivati  sara
finalizzata a sostenere una piu accurata ¢ dinamica
programmazione ¢ gestione dell’autosufficienza
nazionale e regionale di questi farmaci e dei
relativi piani di produzione plasma, oltre a
continuare a rappresentare uno stimolo al dibattito
tecnico-scientifico sull’utilizzo clinico appropriato
di questi prodotti.

2. Monitoraggio degli obiettivi del Sistema
trasfusionale

Nell’ambito del Programma di autosufficienza
nazionale del sangue ¢ dei suoi prodotti per 1’anno
2012, sono stati forniti obicttivi ¢ indicazioni
specifici per il triennio 2012-2014, al fine di
allineare le esigenze quanti-qualitative
dell’autosufficienza con il  percorso  di
riqualificazione  complessiva  del  Sistema
trasfusionale richiesto dalle normative nazionali
ed curopee di secttore fra cui, in particolare,
I’ Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento ¢ Bolzano del 16 dicembre
2010".

Il Programma di autosufficienza nazionale del
sangue ¢ dei suoi prodotti per l'anno 2013 ha
introdotto il monitoraggio sistematico dei predetti
obiettivi, da effettuare nel corso del 2013 ¢ 2014,

° Direzione Generale del Sistema informativo e statistico sanitario.

1% Calizzani G, Lanzoni M, Candura F, Profili S, Catalano L, Vaglio
S, Biffoli C, Grazzini G. Analisi della domanda dei principali
medicinali plasmaderivati in Italia. Anni 2007-2011. Rapporto
ISTISAN 12/53. www.iss.it.

1 Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome di
Trento ¢ 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. (Rep. Atti n.
242/CSR del 16 dicembre 2010). G.U. n. 113, 17 maggio 2011,
Suppl. Ordinario n. 124.
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al fine di tenere sotto controllo specifici indicatori
¢ lo sviluppo di azioni di miglioramento negli
ambiti che richiedono interventi correttivi o
evolutivi.

Per quanto concerne la donazione del sangue ¢
degli emocomponenti, nel 2013 ¢ stato effettuato
il monitoraggio (con stratificazioni per sesso € per
fasce di cta) degli indicatori relativi al numero ¢
tipologia dei donatori, degli indici di donazione
per donatore / anno, della variabilita infra-annuale
delle donazioni su base trimestrale, nonché degli
indicatori relativi alla donazione occasionale,
differita e periodica.

I risultati preliminari di maggior rilievo del
monitoraggio donatori ¢ donazioni per l'anno
2013, confrontato con ’anno 2012, sono stati i
seguenti:

- mantenimento del numero complessivo dei
donatori (1.740.657 vs. 1.739.712),

- mantenimento delle percentuali di ripartizione
fra maschi (M) ¢ femmine (F) (60% M / 40%
F nella categoria dei donatori nuovi, 69% M /
31% F nella categoria dei donatori periodici);

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

- persistenza di una variabilita infra-annuale
delle donazioni su base trimestrale ancora non
ottimale (in particolare per quanto concerne il
terzo ¢ quarto trimestre dell’anno), con un
modesto trend in miglioramento nel
quinquennio;

- incremento minimo (0,6%) dei nuovi donatori
sottoposti a screening ¢ differimento della
prima donazione;

- diminuzione del 4,2% dei donatori alla prima
donazione non differita € incremento del 2,2%
dei donatori alla prima donazione differita;

- indice di fidelizzazione apparentemente pit
elevato nei donatori alla prima donazione
differita rispetto ai donatori alla prima

donazione non differita; tale indice viene
rilevato come percentuale di effettuazione
della seconda donazione nell’anno di
rilevazione: 39,9% nei donatori alla prima
donazione differita vs. 15,5% nei donatori alla
prima donazione non differita nel 2013;
rispettivamente 40,9% vs. 17% nel 2012.

Per quanto concerne gli adempimenti previsti
dall’Accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010
¢ dall’Accordo Stato Regioni del 25 luglio 2012",
dall’inizio del 2013 il Centro nazionale sangue
effettua rilevazioni sistematiche sul grado di
avanzamento nelle Regioni ¢ Province autonome.
Le rilevazioni hanno fomito wun quadro
complessivo di intensa attivita, ma con una
rilevante disomogeneita fra le diverse Regioni e,
in alcuni casi, ritardi preoccupanti rispetto alle
scadenze normative.

In merito alla definizione ed implementazione di
metodi ¢ strumenti per garantire 1’appropriatezza
della gestione clinica degli emocomponenti, ¢
stato cffettuato il monitoraggio degli indicatori
relativi al numero di pazienti trasfusi, suddivisi
per tipologia di emocomponente, nonch¢ di quelli
relativi ai comitati ospedalieri per il buon uso del
sangue. Il numero complessivo dei pazienti
trasfusi con GR nel 2103 mostra un trend in
diminuzione (-1%) rispetto al 2012, mentre nello
stesso confronto fra anni il numero dei pazienti
trasfusi con plasma presenta una netta
diminuzione (-10%) ¢ quello dei pazienti trasfusi
con piastrine nessuna sostanziale variazione. [
comitati ospedalieri per il buon uso del sangue
risultano istituiti nella quasi totalita delle aziende
sanitariec dove ¢ operante un servizio trasfusionale
e risultano apparentemente operativi nell’88% dei
casi.

Con riferimento ai percorsi diagnostico-terapeutici
medici e chirurgici a maggiore impatto
trasfusionale, nel corso del 2013 il Centro
opportune

nazionale sangue, attivando

12 Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome di
Trento ¢ Bolzano sul documento concernente: "Linee Guida per
l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del

sangue ¢ degli emocomponenti”. Rep. Atti n. 149/CRS del 25 luglio
2012.
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collaborazioni tecnico-scientifiche, ha dato avvio
ad un progetto a valenza nazionale finalizzato a
l'applicazione di approcci
multidisciplinari € multimodali volti alla “gestione
del sangue del paziente” (Patient Blood
Management - PBM) identificando precocemente
1 pazienti a rischio di trasfusione (in particolare
nei percorsi di chirurgia elettiva) ¢ definendo
piani di gestione clinica degli stessi tesi a ridurre o
eliminare il bisogno di trasfusione allogenica,
mediante: a) il mantenimento della concentrazione

promuovere

emoglobinica, b) ’ottimizzazione dell’emostasi ¢,
ove applicabile, ¢) la minimizzazione delle perdite
ematiche. Lo sviluppo del progetto prevede le
prime applicazioni pilota sul campo in chirurgia
ortopedica protesica nel corso del 2014.

3. Autosufficienza nazionale di sangue e
medicinali emoderivati: programmazione per
I’anno 2014

3.1 Programmazione della produzione e consumo
dei prodotti strategici per ['autosufficienza per
l'anno 2014

I prodotti strategici per 1’autosufficienza nazionale
(o prodotti driving) sono rappresentati da: a)
globuli rossi (GR), emocomponenti a maggiore
utilizzo clinico, utilizzati per la correzione di stati
anemici acuti ¢ cronici non altrimenti trattabili; b)
plasma destinato alla lavorazione industriale per la
produzione di medicinali emoderivati (PMP).

La definizione dei programmi quantitativi per
I’anno 2014 ha presentato difficolta nella
formulazione delle previsioni in relazione
all’andamento dei consumi nel 2013, nell’ambito
dei quali, come precedentemente cvidenziato, si €
registrato un decremento delle unita di GR
trasfuse in parte inatteso, significativamente
superiore al programmato. Pertanto, le stime di
produzione € consumo inizialmente espresse
hanno necessitato di alcuni sostanziali correttivi,
cffettuabili solo a seguito delle rilevazioni
preliminari a consuntivo del 2013. Sulla base di
tali interventi, che hanno indotto la revisione dei
basilari elementi di analisi sistemica, 1
responsabili  delle  Strutture  regionali di

coordinamento per le attivita trasfusionali, in
accordo con le Associazioni ¢ Federazioni dei
donatori rappresentative a livello nazionale ¢
regionale, hanno condiviso con il Centro
nazionale sangue le linee di programmazione
quantitativa dell’autosufficienza per I’anno 2014
di seguito riportate, relative alle produzione e
consumo di GR ed alla produzione di PMP.

Nella Tabella 2 sono riportati i dati relativi alla
programmazione della produzione e del consumo
di unita di GR per I’anno 2014, unitamente ai dati
preliminari di produzione ¢ di consumo effettivi
relativi  all’anno 2013 che rappresentano
informazioni a consuntivo, ottenute anticipando la
complessiva raccolta dei dati di attivita del
Sistema.

La programmazione della produzione di GR
prevede una sostanziale stabilizzazione rispetto
alla produzione rilevata a consuntivo per il 2013,
con un possibile massimo incremento intorno a
0,5-0,6% rispetto al 2013. Per quanto concemne i
consumi, anche in relazione al  trend
preliminarmente rilevato nel 2013, ¢ previsto un
decremento pari a -0,3% (circa 10.000 unita).

Si conferma la storica carenza di GR a carico delle
Regioni Sardegna ¢ Lazio, cui si aggiungono
alcune situazioni di carenza di entita minore. Il
fabbisogno compensativo programmato delle
Regioni carenti ammonta complessivamente a
circa 60.000 unita, a fronte del quale esiste una
potenzialita complessiva di produzione aggiuntiva
nelle Regioni autosufficienti di circa 80.000 unita.
Pertanto, con un costante monitoraggio dei
fabbisogni ¢ delle dinamiche del sistema, il
coordinamento in rete esercitato dal Centro
nazionale sangue, 1’impegno costante al
miglioramento dell'appropriatezza
nell’utilizzo clinico dei GR e la progressiva
implementazione delle attivita di Patient Blood
Management, per l'anno 2014 potra essere
garantita la complessiva autosufficienza nazionale
di GR.

continuo

In relazione alla necessita di garantire 1 livelli
essenziali di assistenza trasfusionali in modo
omogenco su tutto il territorio nazionale, nonché a
fronte di possibili criticita stagionali (ad es. il
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periodo estivo) ed eventi o situazioni
straordinarie, il presente Programma impegna tutti
gli attori del sistema (Associazioni ¢ Federazioni
dei donatori, Strutture regionali di coordinamento
per le attivita trasfusionali, Servizi Trasfusionali,
Regioni ¢ Province autonome, Aziende Sanitarie,
Servizio Trasfusionale delle Forze Armate e
Centro nazionale sangue) ad un costante
mantenimento € monitoraggio dei programmi
definiti ed alla adozione tempestiva delle misure
necessaric per presidiare criticita eventualmente
emergenti.

In particolare, si ribadisce che le Associazioni e
Federazioni dei donatori di sangue ¢ le Strutture
regionali di coordinamento per le attivita
trasfusionali, per le rispettive competenze, sono
impegnate a perseguire la ottimizzazione della
variabilita infra-annuale della raccolta del sangue
e degli emocomponenti, mantenendo in equilibrio
dinamico la chiamata dei donatori in relazione ai
fabbisogni previsti ¢ non prevedibili, nonché
facilitando 1’accesso ai servizi trasfusionali ¢ alle
unitd di raccolta territoriali, in particolare nella
stagionc estiva o in occasione di necessita
straordinarie.

Nella Tabella 3 sono riportati i dati della
programmaczione per I’anno 2014 per I'invio di
plasma alla lavorazione industriale per la
produzione di  medicinali  plasmaderivati,
unitamente ai dati relativi al periodo 2009-2013.

La programmazione per I’anno 2014 prevede una
stabilizzazione sostanziale rispetto all’invio del
2013, con un possibile incremento intorno a 0,3%
(2.000 Kg) rispetto al 2012, con indici regionali
programmati, come da attendersi,
significativamente diversificati. La maggior parte
delle Regioni del centro-sud resta collocata al di
sotto della media nazionale, con livelli di
autosufficienza di medicinali plasmaderivati bassi
o molto bassi.

Per quanto conceme le informazioni sulla
domanda di medicinali plasmaderivati nel periodo
2007-2011 ¢ le dinamiche associate al loro grado
di autosufficienza da plasma nazionale ed agli
aspetti di mercato, si rinvia al Rapporto ISTISAN
precedentemente  citato’. Per 1’anno 2014 ¢

ragionevole prevedere il confermarsi di un frend
in decremento della domanda di albumina ¢
antitrombina, mentre restera elevato il livello di
attenzione alla domanda di immunoglobuline
polivalenti, che potrebbe subire incrementi
significativi.

3.2 Monitoraggio dell autosufficienza

Per ’anno 2014 sono confermati gli strumenti, le
metodologie ¢ gli indicatori per il monitoraggio
dell’autosufficienza adottati con il Programma per
I"autosufficienza nazionale del sangue ¢ dei suoi
prodotti per il 2013.

4. L’autosufficienza del sangue e dei suoi
prodotti e la riqualificazione del Sistema
trasfusionale italiano

Con il presente Programma la Rete trasfusionale
nazionale conferma la  propria  capacita
complessiva di garantire sistematicamente un
equilibrio quantitativo adeguato fra produzione ¢
fabbisogni di emocomponenti ad uso trasfusionale
e di perseguire l'obiettivo dell'autosufficienza di
medicinali plasmaderivati, con metodologic ¢
strumenti focalizzati non solo sui “prodotti”, ma
capaci di supportare una visione ampia della realta
assistenziale in cui la Rete trasfusionale stessa ¢
integrata, comprendente ’analisi dei fabbisogni e
I'individuazione e implementazione di percorsi
appropriati €, ove possibile, innovativi.

I dati consuntivi preliminari del 2013 e gli
interventi correttivi adottati nell’ambito della
programmazione per I’autosufficienza nazionale e
regionale del sangue ¢ dei suoi prodotti per il
2014  dimostrano, infatti, [l'importanza di
presidiare in continuo le dinamiche dei fabbisogni
assistenziali trasfusionali, sia in relazione alle
azioni promosse ¢ intraprese dall’interno del
Sistema sangue, sia a fronte dei complessi

mutamenti  evolutivi  nei  molteplici  ambiti
assistenziali in cui il Sistema stesso ¢ coinvolto. Il
monitoraggio degli obiettivi  posti con il
Programma per 1’autosufficienza del sangue ¢ dei
suoi prodotti per il 2012 effettuato nel 2013
dimostra, a sua volta, I'importanza di
sistematizzare il controllo del grado di
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raggiungimento degli obiettivi di breve e medio
termine.

Tuttavia, come gia esplicitato nei Programmi per
I"autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi
prodotti per gli anni 2012 ¢ 2013,
Iautosufficienza, oltre ai necessari aspetti di tipo
quantitativo, deve rispondere a fondamentali ¢
specifici requisiti di carattere qualitativo, molti
dei quali sono strettamente dipendenti dagli esiti
del percorso di riqualificazione che il Sistema
trasfusionale italiano ¢ tenuto ad effettuare in
relazione all’Accordo Stato-Regioni del 16
dicembre 2010, nell’ambito dei processi regionali
di accreditamento istituzionale. Tale percorso
prevede  Ueffettuazione degli  adeguamenti
organizzativi, tecnologici ¢ strutturali necessari a
conseguire 1 livelli qualitativi stabiliti dalle
normative vigenti in materia di attivita
trasfusionali, in particolare quelle che hanno
recepito le direttive europee di settore. Pertanto,
gli obiettivi di autosufficienza non possono
essere considerati in modo disgiunto dal
processo di adeguamento qualitativo del
Sistema trasfusionale al dettato normativo
comunitario, che stabilisce I’obbligo per gli Stati
membri di garantire pari livelli di qualita e
sicurczza del sangue ¢ dei suoi prodotti su tutto il
territorio dell’Unione Europea.

Nel ribadire che la normativa nazionale vigente'*
prevede che il predetto percorso di accreditamento
istituzionale dei servizi trasfusionali ¢ delle unita
di raccolta, in prima applicazione, sia concluso in
tutte le Regioni ¢ Province autonome entro il 31
dicembre 2014, occorre ancora una volta
evidenziare che i requisiti di cui al citato Accordo
Stato-Regioni del 16 dicembre 2010 recepiscono
anche le prescrizioni applicabili al plasma come
materia prima per la produzione di medicinali
plasmaderivati stabilite dal "Codice comunitario
concernente 1 medicinali per uso umano" ¢, nello
specifico, le disposizioni inerenti al Master file del

13 Art. 2, comma 1-sexies, Legge 26 febbraio 2011, n. 10, recante
"Conversione in legge, con modificazioni, del decreto legge 29
dicembre 2010, n. 2225, recante proroga di termini previsti da
disposizioni legislative e di interventi urgenti in materia tributaria e
di sostegno alle imprese ¢ alle famiglie". GU n. 47 del 26 febbraio
2011.

plasma™®. Pertanto, la soddisfazione di detti
requisiti, attestata dalle verifiche ispettive previste
dall’art. 5 del decreto legislativo 20 dicembre
2007, n. 261, cosi come recepito nel modello per
le visite di verifica di cui al predetto Accordo
Stato-Regioni, rappresenta per 1 servizi
trasfusionali condicio sine qua non per 1’accesso
al sistema di lavorazione industriale del plasma
nazionale. Il mancato conseguimento di tale
obicttivo nei termini previsti, ormai prossimi alla
scadenza, comportera a carico dei servizi
trasfusionali inadempienti (¢ dei relativi sistemi
regionali) 1'impossibilita di utilizzare il plasma
per la produzione di medicinali plasmaderivati,
inficiando in tal modo il percorso verso
lautosufficienza di tali prodotti. Ove cio
accadesse, si verificherebbe un’importante perdita
di risorse, un rilevante aggravio di spesa, la
perdita di una preziosa parte del patrimonio etico
del dono, oltre a configurarsi una inaccettabile
situazione di disparitd dei livelli qualitativi e,
conseguentemente,  della  sicurezza, degli
emocomponenti labili ad uso trasfusionale nei
confronti dei cittadini assistiti.

 Decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, Allegato I, Parte III.
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