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Al Ministero dell'economia e delle finanze

- Gabinetto

ufficiodigabinetto@pec.mef.qov.it

- Ufficio Legislativo

legislativo.economia@pec. mef.gov.it

legislativo.finanze@pec.mef.gov.it

- Dipartimento della Ragioneria Generale dello
Stato - Coordinamenio delle attivita
dellUfficic del Ragioniere generale dello
Stato

rgs.ragionieregenerale.coordinamento@pec.mef.

gov.it

Al Presidente della Conferenza delle
Regioni e delle Province autonome
c/o CINSEDO

conferenza@pec regioni.it

AllAssessore della Regione Piemonte
Coordinatore Commissione salute
assessore.sanita@cert. regione.piemonte.it

All'Assessore della Regione Emilia-Romagna
Coordinatore Vicario Commissione salute
sanita@postacert.reqione.emilia-romagna.if

Ai Presidenti delle Regioni e delle Province
autonome di Trento e Bolzano
(CSR PEC LISTA 3)

Al Ministero della salute

- Gabinetto

gab@postacert.sanita.it

- Ufficio legislativo

leg@postacert.sanita.it

- Direzione generale della prevenzione
sanitaria

dgprev@postacert.sanita. it

OGGETTO: Accordo, ai sensi delf'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 Fanno 2020",
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DIPARTIMENTO PER GLFAFFARI REGIONALI
E LE AUTONOMIE
Ufficia per il coordinamenta delle attivita della segreteria
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le Regioni e ke Province autonome di Trento e Bolzano

Si trasmette la nota del 19 giugno 2020 (prot. n. 10062) con la quale il Ministero della Salute ha
trasmesso, ai fini del perfezionamento dellAccordo in sede di Conferenza Stato Regioni, il
documento indicato in oggetto.

Al riguardo si chiede al Coordinamento tecnico della Commissione salute di far pervenire
l'assenso techico o eventuali osservazioni o proposte di modifica in merito all'indirizzo di posta
elettronica: segdirettorecsr@governo.it e per conoscenza a c.catini@governo.it al fine di iscrivere il
provvedimento alla prima seduta utile delia Conferenza.

Il Direttore dell Ufficio

LA . Adriang Piccolo
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Ufficio di Gabinetto

Al Cons. Adriana Piccolo
Direttore dell’Ufficio di coordinamento
Presidenza del Consiglio dei Ministri delia Segreteria della Conferenza

DAR 0010062 A-4.37.2.10 permanente per i rapporti tra lo Stato,
del 19/06/2020 le regioni e le province autonome di Trento

08065 ep.c.

Al dott. Giovanni Rezza
Direttore della Direzione generale della
prevenzione sanitaria

Oggetto: Schema di decreto del Ministro della salute recante: “Programma di autosufficienza
nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I’anno 2020”. Trasmissione alla
Conferenza Stato- Regioni.

Si trasmette in allegato lo schema di decreto in oggetto, da sottoporre alla Conferenza
permanente per i rapporti tra il Governo, le regioni € le province autonome di Trento ¢ Bolzano, al

fine di sancire accordo, ai sensi del citato art. 14, comma 2 della legge 21 ottob 5,n. 219,

ACH
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All’On le Ministro per il tramite
dell’Ufficio di Gabinetto
Sede

DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
Ufficio 7- Trapianti e Sangue ed emocomponenti
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

OGGETTO: Schema di decreto recante: “Programma di autosufficienza
nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I'anno 2020” ex
articolo 14, comma 2, legge 219/2005.
Trasmissione alla Conferenza Stato Regioni.

La legge 21 ottobre 2005 n. 219, riconoscendo la funzione sovraregionale e sovraziendale
dell’autosufficienza, all’art. 14, comma 2, reca la previsione che il Ministro della salute, sulla base
delle indicazioni fornite dal Centro Nazionale Sangue (CNS) e dalle strutture regionali di
coordinamento, in accordo con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le
province autonome di Trento e di Bolzano, definisce annuaimente ii programma di autosufficienza
nazionale del sangue e dei suoi prodotti,

Sulla base della rilevazione dei principali risultati del Programma di autosufficienza
nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I’anno 2019, e delle indicazioni fornite dai
rappresentanti delle strutture regionali per il coordinamento delle attivita trasfusionali (SRC) e dei
rappresentanti delle Associazioni dei donatori volontari di sangue sia nazionali che regionali, nel
corso di apposite consultazioni tenutesi nel corso del 2019 e dei primi mesi del 2020, il CNS ha
fornito, con nota dell’8 maggio 2020 (all n 1), le indicazioni per ’elaborazione del programma di
autosufficienza 2020, contenente anche gli obiettivi che le singole Regioni debbono raggiungere
nel 2020, in attuazione di quanto previsto nel decreto 2 dicembre 2016 (Programma nazionale
plasma e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020).

Cid premesso, ¢ stato predisposto lo schema di decreto indicato in oggetto (all. n.2), con in
allegato il programma di autosufficienza nazionale per il 2020, che si trasmette, ove condiviso, per
I’inoltro alla Conferenza Stato Regioni per acquisire sullo stesso il previsto accordo.

Il Direttore Generale
Dott. Giovanni Rezza

VISTO : si approva &&/
la trasmissione in Conferenza Stato Regioni

T
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Alla Direrione generale della Prevenzioni sanitaria

Direttore Ufficio Vil
Traplanti, sangue ed emocomponenti
Direzione Generale della Prevenzione sanitaria

-Ministero della Salute

Oggetto: Trasmissione Indicazioni per Ia definizione del Programma di autosufficienza nazionale del sangue
dei suoi prodotti per 'anno 2020.

In ottemperanza a quanto previsto dal'art. 14, comma 2, della Legge 21 ottobre 2005, n. 219, sl
trasmettono; in allegato, le indicazionl per la definizione del Programma di autosufficienza nazionale del
sangué dei suol prodadtti per Fanno 2020.

Tali indicazioni, redatte a cura del Cenhtro nazioriale sangiie, rappresentano Vesito di- apposite
consultazioni svolte con le component! techiche € associative del Sistema trasfusionale nel corso del 2018,
necessariamente proseguite nel primi niesi-del 2020 per 1a revisione e validazione del datt di riferimento.e
delle previsioni di produzione.

Lo serivente Centra resta a disposizione delle SS.LL. per qualsivoglia ulteriore nécessitd in‘'merito al
documento allegato,

Uoccasione & gradita per formulare i pill cordiali satuti.

il Direttore generate dal Centro Nazionale Sangue
Dott. Glancario Maria Liumbruno

\Aa SHano-dets Giee, 77 - D01&2 Rome
T 439 044000 49531 4063
Enit ¥ngreleriagsosely;
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Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I'anno 2020

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTA lalegge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale di emoderivati”, ed 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 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 storici, il
fabbisogno reale, i livelli di produzione necessari, le risorse, i criteri di finanziamento del sistema, le
modalitd organizzative ed i riferimenti tariffari per la compensazione tra le Regioni, i livelli di
importazione ed esportazione eventualmente necessari;

VISTI altresi gli articoli 10, comma 1, e 11 della citata legge n. 219 del 2005, che nell’individuare le
competenze del Ministero della salute nel settore trasfusionale definiscono, in particolare, la funzione
di programmazione delle attivitd trasfusionali a livello nazionale e stabiliscono i principi generali
sulla programmazione sanitaria in materia di attivitid trasfusionali, specificando che per il
raggiungimento dell’autosufficienza & richiesto il concorso delle regioni ¢ delle aziende sanitarie;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE
(e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE”, ¢ in particolare 1’articolo 136, comma 1, che prevede
che il Ministero della salute e I’AIFA prendano tutti i provvedimenti necessari per raggiungere
P’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 € non remunerate;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, recante *“Attnazione della direttiva
2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizione in tema di
rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi”;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, recante “Attuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme 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 ¢ dei suoi componenti”;

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

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

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

VISTO I’'Accordo tra il Governo, le regioni ¢ le province autonome di Trento € Bolzano sul
documento concernente “Linee Guida per l'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di
raccolta del sangue e degli emocomponenti”, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012 (rep.
Atti n. 149/CRS);

VISTO ’Accordo tra il Governo, le regioni € le province autonome di Trento e 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 ¢ Bolzano nella seduta del 7 febbraio 2013 (Rep. Atti n. 37/CSR);

VISTO I’Accordo tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento ¢ Bolzano concernente
“Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province
autonome, delle unitd di sangue, dei suoi componenti ¢ dei farmaci plasmaderivati prodotti in
convenzione, nonché azioni 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 Bolzano il 20 ottobre 2015 (Rep. atti n. 168/CSR);

VISTO il decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015 recante “Disposizioni relative ai requisiti
di qualitd e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel S.0. n 69 alla Gazzetta
Ufficiale del 28 dicembre 2015, n 300;

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

VISTO i} decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016 recante “Programma nazionale plasma e
medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, pubblicato nella Gazzerta Ufficiale del 12 gennaio 2017,
n 9, emanato in attuazione dell’articolo 26, comma 2, del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261;

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

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 direttiva 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 ¢ schema tipo di
convenzione per la stipula di convenzioni tra le regioni ¢ province autonome e le Associazioni e
Federazioni di donatori adulti di cellule staminali emopoietiche” pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 17 gennaio 2018, n 14;

VISTI i Programmi di autosufficienza del sangue e dei suoi prodotti per gli anni 2008-2018,
rispettivamente approvati con dd.mm. 11 aprile 2008, 17 novembre 2009, 20 gennaio 2011, 7 ottobre
2011, 4 settembre 2012, 29 ottobre 2013, 24 settembre 2014, 20 maggio 2015, 28 giugno 2016, 20
luglio 2017, 8 agosto 2018 e 31 luglio 2019;

CONSIDERATO che I’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 ¢ sovraziendale non frazionabile ed ¢ finalizzato a garantire a tutti i cittadini
la costante € pronta disponibilitd quantitativa e qualitativa dei prodotti e delle prestazioni trasfusionali
necessari per 1’erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza e che essa si fonda sul principio etico
della donazione volontaria, periodica, responsabile e non remunerata;

CONSIDERATO altresi che I’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;

CONSIDERATO che, ai fini dell’obicttivo 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, delineatosi a seguito dei recenti decreti attuativi della
legge 219/2005, & stato emanato, con decreto 2 dicembre 2016, il primo Programma nazionale plasma
e medicinali plasmaderivati, con il quale nelio stabilire gli obiettivi strategici da perseguire nel
quinquennio 2016-2020, ¢ stato previsto che questi fossero declinati annualmente dal Centro
nazionale sangue per ogni singola regione o provincia autonoma nell’ambito del Programma di
autosufficienza nazionale di cui all’articolo 14, comma 2, della legge 219 del 2005 ¢ sottoposti a
monitoraggio, sulla base degli indicatori previsti, da parte del Centro nazionale medesimo;

VISTA la nota dell’8 maggio 2020, prot 1138, 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 2020, contenente anche gli obiettivi da raggiungere nel 2020 da parte di ogni regione o
provincia autonoma, nell’ambito dell’autosufficienza nazionale di plasma e medicinali
plasmaderivati, per lo sviluppo della raccolta di plasma e della promozione del razionale ed
appropriato utilizzo dei medicinali emoderivati;
CONSIDERATO che tali indicazioni sono state elaborate sulla base della rilevazione dei principali
risultati dei predetti Programmi di autosufficienza nazionale del sangue ¢ dei suoi prodotti per gli
anni dal 2008 al 2019, tenuto conto degli obiettivi di cui al decreto 2 dicembre 2016, recante
“Programma nazionale plasma e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, quale base
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indispensabile per la programmazione di emocomponenti, di plasma e medicinali emoderivati relativa
all’anno 2020, nonché di quanto rappresentato dalle Regioni in occasione dell’accordo del 26 luglio
2018 (Rep Atti 135/CSR) sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni
e le Province autonome di Trento e Bolzano sul Programma di autosufficienza 2018;

TENUTO CONTO che tali indicazioni, condivise anche dalle associazioni e federazioni dei donatori
volontari di sangue rappresentative a livello nazionale e regionale, costituiscono di per sé un
programma organico, articolato ed esaustivo delle finalitd della legge, da ritenersi pertanto
condivisibile e applicabile quale Programma di autosufficienza nazionale per I’anno 2020;

ACQUISITO Y*accordo della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome nella seduta del............ (Rep. Attin. );

Decreta:

Art. 1.
1. Ai fini della programmazione e del monitoraggio dell’autosufficienza del Sistema trasfusionale
italiano per 1’anno 2020, ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, &
adottato il Programma di autosufficienza nazionale per I’anno 2020, 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 e nazionale del sangue e dei suoi prodotti, individua i consumi storici, i fabbisogni e i livelli
di produzione necessari, definisce le linee di indirizzo per il monitoraggio della stessa autosufficienza,
per la compensazione interregionale e per il miglioramento della qualita, dell’appropriatezza ¢ della
sostenibilitd 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 € dei suoi prodotti per 'anno 2019.

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

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

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

1l presente decreto sard trasmesso ai competenti Organi di controllo e sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma,
IL MINISTRO




ALLEGATO A

Legge 21 ottobre 20035, 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 2020
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1. L’autosufficienza nazionale del sangue e dei
suoi prodotti nel guadriennio 2016-2019

Nel quadriennio  2016-2019, il Sistema
trasfusionale italiano ha complessivamente
garantito 1’autosufficienza nazionale per tutti gli
emocomponenti labili a uso clinico [globuli rossi
(GR), piastrine, plasma] nonostante le variazioni
mfra-annuali dei livelli di produzione di GR. Nel
2019, per la prima volta, la riduzione infra-annuale
dell’attivitd di raccolta ¢ stata pill contenuta e
limitata al mese di agosto, verosimilmente anche
grazie all’inclusione, a partire dalla stagione 2018-
2019, dei donatori di sangue nell’elenco delle
categorie per le quali il Ministero della salute
raccomanda di offrire attivamente e gratuitamente
la vaccinazione antinfluenzale.

1  risultati  quantitativi  essenziali  della
programmazione per l’autosufficienza nazionale
del sangue e dei suoi prodotti nel predetto
quadriennio sono riportati nelle Figure 1, 2 e 3 che,
a partire dall’anno 2009, mostrano I’andamento dei
dati inerenti ai prodotti “strategici” del Sistema,
rappresentati  dai GR  [unitd/mille wunita di
popolazione (unita %)}, emocomponenti a
maggiore utilizzo clinico, utilizzati per la terapia di
anemie acute e croniche, e dal plasma destinato alla
lavorazione industriale [Kg/mille unitd di
popolazione (Kg %) e Kg totali] per la produzione
di medicinali plasmaderivati (MPD).

Nel periodo 2009-2019, la produzione nazionale di
GR rispetto alla popolazione residente, dopo un
incremento progressivo fino al 2012 (da 42,4 unita
%o nel 2009 & 44,5 unita %o nel 2012), mostra, dal
2014, una sostanziale stabilitd (42,2 unitd %o nel
2014 e nel 2019) (Figura 1) che ¢ sufficiente a
garantire la completa copertura dei fabbisogni reali
espressi dalla popolazione, indicati dalle unitd di
GR trasfuse (40,4 unita %e nel 2014 e 40,6 unita %o
nel 2019). 1l dettaglio delle unita di GR trasfuse dal
2016 dalle Regioni ¢ riportato in Tabella 1.

' T dati di produzione dei GR rappresentano i risultati del periodo 2009-
2019, registrati e validati dalle SRC nella sezione dati analitici
consuntivi di attivita trafusionali annuali del Sistema Informativo dei
Servizi TR Asfusionali (SISTRA),

Figura 1 - Unitd di globuli rossi prodotte!,
consumate?, trasfuse/1.000 pop nel periodo 2009-
2019
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Le Regioni ¢ Province autonome (di seguito
Regioni) a media o elevata capacita di produzione
aggiuntiva rispetto al proprio fabbisogno interno,
anche nel 2019, hanno avuto un ruolo chiave nel
mantenere il costante equilibrio
dell’autosufficienza nazionale in GR mediante
cessioni interregionali, prevalentemente, ma non
esclusivamente, programmate. Esse sono state
coordinate dal Centro nazionale sangue (CNS), che
ha il compito istituzionale di fornire supporto
tecnico-organizzativo affinché sia garantita la
costante disponibilita di emocomponenti su tutto il
territorio nazionale, in collaborazione con la rete
delte Strutture regionali di coordinamento per le
attivita trasfusionali (SRC) e le Associazioni e
Federazioni dei donatori di sangue.

Le cessioni di GR alle Regioni carenti (79.114
unita) sono state prevalentemente garantite da:
Piemonte (26%), Lombardia (19%), Emilia-
Romagna (12%), Friuli-Venezia Giulia (10%),
Veneto (9%) Trento (8%).

Le Regioni che hanno acquisito il suddetto
emocomponente sono state prevalentemente Lazio
e Sardegna che, per ia rilevante carenza strutturata
di GR, hanno totalizzato circa il 79% del valore
totale della mobilita interregionale  di
emocomponenti labili (euro 14.429.582, dei quali:
euro 4.998.565 per la Sardegna e euro 6.144.403
per il Lazio).

2 Si noti che, quando si parla di “consume” di unita di GR, si intende
Pingieme delle unita trasfuse &i pazienti e delle unita eliminate per
cause tecniche, sanitarie, controlli di qualita e scadenza.
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Le predette Regioni si differenziano, tuttavia, per
I’indice di produzione di GR standardizzato per la
popolazione residente, che si conferma inferiore
alla media nazionale (42,2 unitd %) nel Lazio (30,7
unita %) e superiore alla stessa in Sardegna (49,9
unita %o) (Tabella 2).

Figura 2 - Plasma (Kg/1.000 pop) inviato al
frazionamento industriale per la produzione di
medicinali plasmaderivati nel periodo 2009-2019*
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*Dati aggiornst a aprile 2020

1,000 pop: milie unitd di popolazione (ISTAT 2019)

Nel quadriennio 2016-2019, la quantita di plasma
inviata al frazionamento industriale per la
produzione di MPD ¢ aumentata di 45.110 Kg
(+5,5%), passando da Kg 813.060 (2016) a Kg
858.170 (2019)° (Figura 3); dal 2001 la suddetta
quantitd ha fatto registrare una crescita media
annua del 3,3%. 1l predetto incremento, nel 2019, &
riconducibile prevalentemente all’aumento del
plasma raccolto mediante aferesi (+3,5% rispetto al
2018, pari a 7.852 chilogrammi) e di quello da
separazione del sangue intero congelato entro 72
ore dal prelievo (+9,7% rispetto al 2018, pari a
2.489 chilogrammi) (Tabella 3).

Si registra, inoltre, una intensificazione, rispetto
all’anno precedente, degli scambi interregionali di
MPD (e intermedi) prodotti in convenzione e
eccedenti i fabbisogni regionali che, dal 2018,
hanno consentito un minore ricorse all’acquisto di

*Fonte: Aziende di frazionamento attualmente titolari delle
convenzioni con le Regioni (aprile 2020).

*Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lett. b) ¢ 4 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni ¢ le
Province Autonome di Trento ¢ di Bolzano concernente “Indicazioni
in merito al prezzo wunitario di cessione, tra Aziende sanitarie e tra
Regioni e Province autonome, delle unitd di sangue, dei suoi
componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione,

MPD e risparmi stimabili in circa 8,6 milioni di
euro (Tabelle 4 € 5). Sono riconoscibili due flussi
principali: a) prodotti finiti contenenti albumina e
antitrombina, dalle Regioni settentrionali verso
quelle meridionali; b) prodotti finiti contenenti
immunoglobuline ad uso endovenoso e fattore VIII
della coagulazione di origine plasmatica, dalle
Regioni meridionali a quelle del Centro-Nord. I
predetti scambi sono favoriti dall’Accordo tra il
Governo e le Regioni (ASR) del 20 ottobre 2015
che ha indicato il prezzo unitario di cessione, tra
aziende sanitarie ¢ Regioni, degli MPD e degli
intermedi di produzione®.

Figura 3 - Plasma (Kg) inviato al frazionamento
industriate per la produzione di medicinali
plasmaderivati nel periodo 2009-2019*
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2. Monitoraggio degli obiettivi del Sistema
trasfusionale

[ risultati di ordine quantitativo del monitoraggio
degli obiettivi di produzione strategici per il
Sistema trasfusionale sono riportati nelle Figure da
1 a3 enelle Tabelle 2 e 3.

Il consumo complessivo di GR nel 2019 (41,8 unitd
%o) € risultato sostanzialmente allineato rispetto ai
dati previsionali, definiti nella programmazione
nazionale (42,2 unitd %o,y (Tabella 2), con una
stabilitd delle unitd di GR eliminate per scadenza
(0,9% delle unita prodotte, pari a circa 24.000).

nonché azioni di incentivazione dell'interscambic tra Ic aziende
sanitarie all'interno delia Regione ¢ tra le Regioni™ in attuazione degli
articoli 12, comma 4 ¢ 14, comma 3 della legge 21 ottobre 2005, n.
219. Rep. Atti. n. 168/CSR del 20 ottobre 2015.

% Decreto del Ministro della salute 2 luglio 2019. Programma di
autosufficienza nazionale del sangue ¢ dei suoi prodotti, anno 2019
GU n. 233 dei 4 ottobre 2015.
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Gli indici regionali di produzione e consumo di GR
(unitd %e) nel 2019 confermano una rilevante
variabilitd  interregionale, con range nella
produzione da 28,7 unitd %o (Campania) a 51,6
unitd % (Marche) e range nel consumo da 29,4
unitd %o (Campania) a 66,6 unita %o (Sardegna).

Per quanto concerne la donazione del sangue e

degli emocomponenti e I’utilizzo degli degli stessi,

sono stati monitorati gli indicatori di seguito
riportati.

1. &) Donatori di sangue e emocomponenti: si

evidenzia una sostanziale stabilitd (+0,04%)
rispetto al 2018 del numero complessivo dei
donatori (1.683.470) (Tabella 6), anche in
aferesi (-0,02%) (Tabella 7).
b) Donatori di sangue ¢ emocomonenti alla
prima donazione: si evidenzia, rispetto al 2018,
una riduzione dei donatori alla prima
donazione sia differita (-1,9%) sia non differita
(-2,5%). La percentuale di effettuazione della
seconda donazione nell’anno di rilevazione
(2019) & superiore nei donatori alla prima
donazione differita (36,1% rispetto a 13,6%) ¢,
verosimilmente, si associa ad un maggiore
indice di fidelizzazione.

2. Indici nazionali di donazione: si evidenzia
stabilitd a far data dal 2016 (1,8 per tutte le
tipologie di donazioni; 1,6 per le donazioni di
sangue intero; 2,1 per le donazioni in aferesi),
seppure con andamenti diversificati per
Regione e tipo di donazione (Tabella 8).

3. Variabilitd infra-annuale delle donazioni di
sangue intero: nel 2019 si evidenzia la
persistenza di variabilita delle unitd di GR
prodotte dalle predette donazioni, in
particolare nei mesi di marzo e ottobre (valori
massimi: rispettivamente 213.000 ¢ 216.000)
nonché agosto (valori minimi: 170.000).

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

7 dati retativi alta domanda di MPD, necessari per la stima dei relativi
livelli di autosufficienza regionale e nazionale, sono il frutto delle
elaborazioni del CNS sui dati resi disponibili nell’ambito della
convenzione tra Ministero della Salute (Direzione Generale del
Sistema Informativo) e CNS.

? Candura F et al, Analisi della domanda dei principali medicinali
plasmaderivatt in Italia. Anno 2015. Roma: Istituto Superiore di
Sanita;, 2017. (Rapporti ISTISAN 17/20).

4. Pazienti trasfusi: nel 2019 si evidenzia un
incremento complessivo (638.131 rispetto a
630.770; +1,2%), dovuto soprattutto al
maggiore utilizzo di emocomponenti per uso
topico e di cellule staminali emopoietiche
(CSE) (+18%), al plasma (+1,2%), ai
concentrati piastrinici (+0,9%), ¢ in misura
minore ai GR (+0,5%).

Per quanto concerne la produzione di plasma,
destinato al frazionamento industriale, ¢ di MPD,
sono stati monitorati gli indicatori di seguito
riportati, gia individuati dal “Programma nazionale

plasma e medicinali plasmaderivati, anni 2016-

2020, e inclusi nel Programma di autosufficienza

nazionale del sangue e dei suoi prodotti dell’anno

20195

Indicatori di appropriatezza

[ dati relativi alla domanda di MPD’ attualmente

disponibili, che si riferiscono al quadriennio 2015-

2018351011 rilevano quanto segue.

1. Domanda standardizzata di albumina (grammi
%o): si evidenzia un consumo costante (-0,7%).
Si rileva invece una diminuzione significativa
in Sardegna (-19%), Toscana (-17%), Puglia (-
16%) ¢ Campania (-16%).

2. Domanda standardizzata di antitrombina (unita
internazionali %e): si osserva un trend in
diminuzione (-6%), risultante da tendenze
divergenti registrate a livello regionale. Alla
domanda in diminuzione osservata in
Basilicata, Campania, Lazio, Liguria,
Lombardia, Piemonte, Prov. Auton. Trento,
Puglia, Sardegna, Toscana e Umbria si
contrappone quella in significativo aumento
osservata in Abruzzo, Emilia-Romagna, Friuli-
Venezia Giulia, Molise, Prov. Auton. Bolzano,
Valle d'Aosta e Veneto,

° Candura F et al. Sistema trasfusionale italianc 2016: analisi della
domanda dei medicinali plasmaderivati. Volume 2. Roma: Istituto
Superiore di Sanita; 2019. (Rapporti ISTISAN 19/12)-

" AA. VV. Sistema trasfusionale italiano 2017: analisi della domanda
dei medicinali plasmaderivati. Volume 2. Roma: Istituto Superiore di
Sanita In pubblicazione.

" AA, VV, Sistema trasfusionale italiano 2018: analisi della domanda
dei medicinali plasmaderivati. Volume 2. Roma: Istituto Superiore di
Sanitd. In pubblicazione.
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3. Domanda standardizzata di immunoglobuline
polivalenti (grammi %e): si registra un aumento
significativo della domanda di
immunoglobuline  polivalenti ad  uso
endovenoso {+20%) soprattutto in Molise,
Valle d’Aosta ¢ Prov. Auton. di Trento. Di
rilievo il raddoppio della domanda nazionale di
immunoglobuline ad uso sottoscutaneo, con
trend diversi tra le Regioni: massimo in Liguria
e minimo in Valle d’Aosta.

4, Domanda standardizzata di plasma fresco
congelato e plasma virus-inattivato: nel 2018
essa ha raggiunto 1.361 mL %o (-3% rispetto al
2017),

Indicatori di produzione

1. Quantita totale di plasma conferito (Kg): la
quantita di plasma conferita complessivamente
dalle Regioni alle aziende di
plasmaderivazione neil’anno 2019 (Kg
$58.170) & stata superiore di circa 13.700 Kg
rispetto al 2018 e ha consentito il superare
I’obiettive del Programma di autosufficienza
nazionale del sangue e dei suoi prodotti
dell’anno 2019° (Kg 837.786).

2. a) Percentuale di unita di plasma eliminate per

cause tecniche sul totale delle unita prodotte:
nel 2019, le unita di plasma eliminate per cause
tecniche sono risultate pari al 2,3% del totale
delle unita prodotte; & stato dunque conseguito
I’obiettivo di cui al Programma di
autosufficienza nazionale 2019°, di ridurle ad
almeno il 3% di quelle prodotte.
b) Percentuale di unita di plasma eliminate per
scadenza sul totale delle unitd prodotte: a
fronte dell’obiettivo di azzeramento®, si
registrano ancora unita di plasma eliminate per
iperdatazione, sebbene con una marcata
tendenza in diminuzione e con frequenze
significativamente differenti tra le Regioni
[range: 0-1,4% sul totale delle unita di plasma
prodotte].

Per quanto concerne le attivita di programmazione
regionale finalizzate al raggiungimento degli

2 Cfr. articoli 47 ¢ 48 del Decreto del Presidente del consiglio dei
ministri 12 gennaio 2017 Definizione e aggiomamento dei livelli

obiettivi di reclutamento dei donatori di CSE si

rileva quanto segue.

1. Donatori iscritti Registro IBMDR: al 31
dicembre 2019 il predetto Registro contava
605.000 donatori iscritti, dei quali 43.138
nuovi donatori iscritti nel solo 2019. Si
conferma il positivo trend in incremento di
nuovi donatori reclutati nelle fascie d’eta 18-
25 e 26-35 anni, rispettivamente il 17 e il 25%
dei donatori iscritti al 31 dicembre 2019.

2. Donazioni di CSE: nel 2019 sono state
effettuate 284 prime donazioni di CSE (+54
rispetto all’anno precedente).

3. Programmazioue per I’anno 2020

I responsabili delle SRC, in accordo con le
Associazioni ¢ Federazioni dei donatori, hanno
condiviso con il CNS le linee di programmazione
quantitativa dell’autosufficienza per 1’anno 2020 di
seguito riportate, relative alla produzione e
consumo dei GR e alla produzione di plasma quale
“materia prima” dei MPD.

La donazione e il trapianto allogenico di CSE,
inclusa la ricerca ed il reperimento di donatori
presso registri e di unita cordonali presso banche
nazionali ed estere, sono un livello essenziale di
assistenza'’. Il reclutamento e ’ampliamento del
patrimonio  dei  potenziali donatori  non
consanguinei di CSE ¢ presupposto indispensabile
per la garanzia di cura dei pazienti che necessitano
di trapianto di CSE.

3.1 Produzione e consumo di globuli rossi per
’anno 2020

Nella Tabella 2 sono riportati i dati di
programmazione della produzione e del consumo
di unitd di GR per I’anno 2020, unitamente ai dati
di produzione e di consumo del 2019. La predetta
programmazione prevede, rispetto all’anno
precedente, un modesto incremento sia della
produzione (+0,4 unitd %e,) sia dei consumi (+0,5
unita %o,) (Tabella 2).

essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
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Le Regioni prevedono un fabbisogno di GR in
compensazione pianificata pari a circa 60.000
unitd, a carico delle Regioni Lazio, Sardegna,
Campania, Sicilia e Abruzzo; la suddetta
compensazione ¢ garantita da una potenzialita
complessiva di produzione aggiuntiva, nelle
Regioni autosufficienti, di circa 74.000 unita,

3.2 Produzione e consumo di plasma e medicinali
plasmaderivati per I’anno 2020

Obiettivi quantitativi

- Conferire al frazionamento industriale per
PPanno 2020" la quantita di plasma riportata
nella Tabella 9, individuata sulla base dei
programmi di raccolta regionali, delle
indicazioni contenute nel  sopracitato
Programma plasma pluriennale® e dei livelli di
produzione raggiunti nel corso del 2019. In
particolare, si prevede, nell’anno 2020, il
conferimento all’industria di 854.002 Kg di
plasma, con un incremento percentuale piit
marcato per le Regioni che, nel 2015, hanno
registrato un indice di conferimento di plasma
per il frazionamento industriale inferiore
all’indice nazionale (12,8 Kg %), come
previsto dal predetto Programma®,

- Azzerare il numero delle unitd di plasma
eliminate per iperdatazione.

- Ridurre il numero delle unitd di plasma
eliminate per cause tecniche ad almeno il 2%
di quelle prodotte.

- Aumentare il numero delte procedure di aferesi
(mono- e multi-componente) per singolo
separatore cellulare, al fine di conseguire
I’obiettivo quinquennale® di almeno 250
procedure all’anno e un numero medio minimo
di procedure per Regione pari a 400.

- Conseguire gli obiettivi regionali strategici per
’anno 2020, finalizzati alla promozione del
razionale ed appropriato utilizzo del plasma e
dei MPD, come declinati nelle Tabelle da 10 a

3 In considerazione defla pubblicazione alla data del 12 gennaio 2017
del Decreto del Ministro delta satute del 2 dicembre 2016, gli obiettivi
previsti a partire dall’anno 2016 sono stati procrastinati di un anno.

“Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lett. b) ¢ 4 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni ¢ le
Province Autonome di Trento € di Bolzano concernente 1a “Revisione
¢ aggiornamento dell' Accordo Stato-Regioni 20 marzo 2008 (Rep. Atti

13 [domanda di albumina (Tabella 10),
antitrombina (Tabella 11), immunoglobuline
polivalenti {Tabella 12) e plasma ad uso clinico
(Tabella 13)). Le Regioni utilizzano
prioritariamente i prodotti da conto-
lavorazione, ove equivalenti agli analoghi
MPD commerciali, come gid previsto
dalPASR del 20 ottobre 2015' nonché
dall’articolo 1, comma 3 del Decreto del
Ministro della salute 2 dicembre 2016° In
assenza di  documentate  peculiariti
epidemiologiche e cliniche, consumi diversi da
quelli indicati nelle predette tabelle sono da
considerarsi inappropriati.

Al fine di conseguire i suddetti obiettivi strategict,
le Regioni perseguono i seguenti obiettivi
qualitativi,

- Implementare modelli organizzativi che
prevedano la concentrazione delle attiviti
trasfusionali, anche con riferimento alle attivita
di raccolta del plasma in aferes.

- Ampliare Daccesso alla donazione anche
atiraverso forme di  collaborazione e
sperimentazione gestionale con le
Associazioni e Federazioni dei donatori di
sangue.

- Promuovere la donazione in aferesi per il
tramite delle Associazioni ¢ Federazioni dei
donatori di sangue.

- Sviluppare specifici progetti di collaborazione
con le Associazioni e Federazioni dei donatori
volti alla fidelizzazione di nuovi donatori alla
plasmaferesi, utilizzando anche gli strumenti
forniti dall’ASR del 14 aprile 2016,

Nell’ambito della promozione del razionale ed
etico utilizzo dei MPD &, altresi, promossa la
collaborazione tra CNS, SRC e Ministeri
interessati per I’attuazione di accordi, programmi o
progetti  di  cooperazione  internazionale,
nell’ambito dei quali pud essere prevista la

§15/CSR), relativo alla stipula di convenzioni tra Regioni, Province
autonome ¢ Associazioni ¢ Federazioni di donatori di sangue™. Rep.
Atti n. 61/CSR del 14 aprile 2016.
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cessione dei MPD o dei prodotti intermedi di
lavorazione del plasma eccedentari con recupero
dei costi di produzione e, comunque, senza fini di
lucro e con riferimento all’ASR del 7 febbraio
20135, In Tabella 14 & riportato il totale delle
donazioni di MPD eccedenti il fabbisogno
nazionale effettuate dalle Regioni dal 2013.

Nel corso dell’anno 2020, le Regioni ¢ le Aziende
di frazionamento titolari delle convenzioni,
ciascuna per I’ambito di propria competenza, sono
impegnate ad alimentare le nuove funzioni di
SISTRA per il governo della programmazione
della produzione di plasma, inclusa la sezione
relativa al monitoraggio dell’utilizzo dei separatori
cellulani, della produzione e distribuzione dei
MPD, nonché delle compensazioni intraregionale e
interregionali di plasma ¢ MPD.

3.3 Awivita di programmazione regionale
finalizzate al raggiungimento degli obiettivi di
reclutamento dei donatori di CSE

Nel quinquennio 2015-2019 il numero di donazioni
di unita di CSE da donatore iscritto al Registro
Nazionale Italiano dei Donatori di Midollo Osseo
(Ttalian Bone Marrow Donor Registry, IBMDR)'®
¢ significativamente aumentato (da 190 nel 2015 a
284 nel 2019, +46%) grazie al notevole incremento
del numero di donatori giovani reclutati con
tipizzazione HLA estesa (nell’ultimo triennio: da
104.000 a 210.000, +202%).
La Commissione Nazicnale CSE, nella seduta del
25 novembre 2019, ha previsto per il 20207, un
obiettivo nazionale di 50.000 nuovi donatori iscritti
(+16% rispetto al 2019).
Per il conseguimento del predetto obiettivo
nazionale & strategico che:
- la rete trasfusionale, cardine delle attivita di
reclutamento dei donatori di CSE attraverso i
Servizi trasfusionali e le Unita di raccolta con

'S 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 per la promozione ed sttuazione di accordi di
collaborazione per l'esportazione di prodotti plasmaderivati ai fini
umanitari. Rep. Atti n. 37/CSR del 7 febbraio 2013. GU n. 107 del 9
maggio 2013,

funzione di poli di reclutamento, fornisca il
proprio contributo;

- le SRC e i Centri regionali trapianto, in sinergia
con le Associazioni e Federazioni dei donatori
volontari di CSE, supportino le attivitd di
reclutamento extra-ospedaliero e ne facilitino
la pianificazione ¢ la realizzazione, in coerenza
con gli assetti organizzativi locali delle
rispettive reti.

3. Conclusioni

I criteri ¢ le modalita per la programmazione
dell’autosufficienza nazionale di emocomponenti e
per la produzione di MPD, al momento della
redazione del presente Programma, sono in corso
di ridefinizione, congiuntamente con le Regioni,
nel rispetto di quanto disposto dalla legge 219 del
20058, che prevede che I’ autosufficienza di sangue
e dei suoi derivati riveste un interesse nazionale e
sovraziendale non frazionabile per il cui
raggiungimento & richiesto il concorso delle
Regioni e delle Aziende sanitarie. La Conferenza
delle Regioni ¢ delle Province autonome, nel mese
di luglio 2019, ha richiesto la ridefinizione dei
predetti criteri e modalitd, soprattutto in
considerazione dell’impatto che il Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi
prodotti ha sull’organizzazione e la sostenibilita dei
sistemi trasfusionali regionali.

I risultati del quadriennio 2016-2019 ¢ le previsioni
per il 2020 mostrano che la programmazione
annuale per I’autosufficienza nazionale ¢ regionale
del sangue ¢ dei suoi prodotti & complessivamente
in grado di garantire il sistematico equilibrio
quanti-qualitativo, sostanzialmente adeguato, fra
produzione e fabbisogni di emocomponenti labili a
uso trasfusionale. Le cessioni/acquisizioni
interregionali di unita di GR a scopo compensativo,
basate soprattuto su rapporti convenzionali stabili

'S Legge 6 marzo 2001, n. 52. Riconoscimento del Registro nazionale
italiano dei donatori di midollo ossee. GU n, 62 del 15 marzo 2001.

'? Verbale della seduta del 25 novembre 2019 della Commissione CSE
(istituita in seno al ONS, ex Commissione trapianti di cui alla Legge 6
marzo 2001, n. 52).

" Cft. art. 14 della Legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione nazionale degli
emoderivati”. GU n. 251 del 27 ottobre 2005.
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tra Regioni, mantengono un ruolo chiave per la
garanzia dell’autosufficienza.

Allo scopo di poter garantire i livelli essenziali di
assistenza trasfusionale in modo omogeneo su tutto
il territorio nazionale, tutti gli attori del Sistema
(Associazioni e¢ Federazioni dei donatori, SRC,
Servizi trasfusionali, Regioni, Aziende sanitarie,
Servizio trasfusionale delle Forze armate ¢ CNS)
mantengono € monitorano costantemente i
programmi definiti ¢ le dinamiche dei fabbisogni
assistenziali trasfusionali e adottano
tempestivamente i necessari interventi correttivi,
nell’ambito della sopra citata programmazione, per
presidiare eventi, situazioni straordinarie o
possibili criticitd eventualmente emergenti, anche
stagionali, o di carattere epidemiologico, quali
quelle connesse all’andamento della pandemia da
SARS-Cov-2, in corso al momento della redazione
del presente Programma.

Le Associazioni e Federazioni dei donatori di
sangue e le SRC, per le rispettive competenze,
attuano interventi definiti ed efficaci, volti a
contenere la variabilita infra-annuale della raccolta
del sangue e degli emocomponenti, modulano la
chiamata dei donatori in relazione ai fabbisogni
previsti e non prevedibili e agevolano Paccesso ai
Servizi trasfusionali e alle Unitd di raccolta
territoriali, in particolare in occasione di necessita
straordinarie, anche determinate dalla suddetta
pandemia, o nella stagione estiva, in modo da
mantenere uniformemente la disponibilita di
sangue ¢ di emocomponenti labili costante e
adeguata al soddisfacimento dei fabbisogni
trasfusionali.

Un ulteriore strumento indispensabile a garantire la
complessiva autosufficienza nazionale del sangue
e dei suoi prodotti ¢ il mantenimento, da parte di
tutti gli attori del Sistema, di un livello elevato di
attenzione alla gestione delle scorte e
all’appropriatezza dei consumi di emocomponenti
labili e MPD, attribuendo il necessario rilievo alle
strategie innovative per la prevenzione della
trasfusione evitabile'?. '

19 Cif. linee guida per it Programma di Patient Blood Management, LG
CNS 05, Rev. 0, 27.102016. Disponibile all’indirizzo web:
1 ronaziona e it/pagine/linge-guida e Decreto del

Con il Programma nazionale plasma e medicinali
plasmaderivati per il quinquennio 2016-2020°,
sono stati definiti gli indirizzi strategici per
Pincremento della raccolta di plasma, € per
P’attuazione di interventi per il governo
dell’appropriatezza dell’utilizzo clinico del plasma
e dei MPD, tenendo conto dei diversi modelli
organizzativi e dell’adesione delle Regioni ad
aggregazioni interregionali per la
plasmaderivazione. Gli obiettivi regionali relativi
alla produzione di plasma, destinato al
frazionamento industriale, sono stati declinati per
anno in funzione della quantita totale da conferire
nel sopracitato quinquennio; ai fini del
monitoraggio dell’autosufficienza di plasma e
MPD sono stati adottati indicatori mediante i quali
monitorare la raccolta di plasma nei Servizi
trasfusionali e nelle Unitd di raccolta e la
promozione del razionale ed appropriato utilizzo
del plasma ad uso clinico e dei MPD da parte delle
Regioni

Negli anni compresi tra il 2015 e il 2018 si ¢
registrato un complessivo aumento dei livelli di
autosufficienza dei MPD prodotti in conto-
lavorazione. In particolare, per I’albumina si ¢
passati dal 61 al 72%, per I’antitrombina dai 64 al
78% e per le immunoglobuline polivalenti ad uso
endovenoso dal 70 al 74% della domanda espressa
dal Servizio sanitario nazionale. L’obiettivo
dell’autosufficienza nazionale ¢ stato invece
sostanzialmente raggiunto per i fattori VIII e [X
della coagulazione di origine plasmatica ¢ per i
concentrati di complesso protrombinico a 3 fattori.
I predetti risultati sono il frutto dell’azione
combinata della diminuzione della domanda di
alcuni MPD, del raggiungimento e superamento
degli obiettivi di raccolta del plasma destinato al
frazionamento industriale, nonché del pil
efficiente sistema di scambio interregionale di
MPD e intermedi di produzione, prodotti in
convenzione e eccedenti i fabbisogni regionali, e
della correlata ottimizzazione della
programmazione della lavorazione della “materia
prima” plasma operata dalle Regioni.

Ministro della salute 2 novembre 2015. Disposizioni relative ai
requisiti di gualita e sicurezza del sangue ¢ degli emocomp onenti. GU
n. 300 det 28 dicembre 2015.
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Le Regioni sono invitate a proseguire gli interventi
finalizzati alla promozione del razionale ed
appropriato utilizzo dei MPD e, in collaborazione
con le Associazioni e Federazioni dei donatori, a
potenziare ia raccolta di plasma mediante aferesi.
E indispensabile acquisire un diffuso livello di
consapevolezza che il plasma & una “risorsa
strategica” in quanto “materia prima” per la
produzione di MPD salvavita, Il mercato globale
dei predetti farmaci, attualmente, dipende quasi
interamente dal plasma raccolto negli USA, che
producono il 64% del plasma destinato al
frazionamento industriale, rispetto al 16% prodotto
dall’Europa?. Il raggiungimento ¢ il mantenimento
di livelli elevati di autosufficienza nazionale di
“materia prima” plasma ¢ MPD hanno un ruolo
strategico ai fini della garanzia di soddisfacimento
stabile e uniforme della domanda di MPD espressa
dal Servizio sanitario nazionale.

Al fine di verificare [I’efficacia della
programmazione regionale, attraverso specifici
indicaton di produzione e consumo, per i GR, e di
conferimento al frazionamento industriale, per il
plasma, gli obiettivi declinati per il 2019 e quelli
per il 2020 declinati nel presente Programma di
autosufficienza nazionale, saranno monitorati
anche attraverso il Comitato permanente per la
verifica dell’erogazione dei Livelli essenziali di
assistenza, di cui all’Intesa Stato-Regioni del 23
marzo 2005%'; il predetto monitoraggio terrd conto
anche del calo delle donazioni e dei donatori, come
richiesto dalla Conferenza delle Regioni e delle
Province autonome, nonché di possibili ulteriori
variazioni delle attivitd di raccolta del sangue ¢
degli emocomponenti, determinate dalla pandemia
da SARS-Cov-2, in corso al momento della
redazione del presente Programma.,

Il confermato srend in aumento dell’impiego di
unitd di CSE provenienti da donatori volontari

 Cfr. Robert Patrick, An Analysis of the Impact of International
Transfers of Plasma on the Availability of Immunoglobulin Therapies.
The Source, Fall 2019, pag [l. Disponibile all'indirizzo web:
https://vault.netvoyage.com/ne Web2/del View. aspx7env="a2FQ14%2
Ft%2F3%2F1%2Fq%2F~190925112919679.nevé&dn=1 &v=2&dI=1
&p=0&e=&=dfcqsfLXN2z VH6qRtkbOpM£siOH0%3D& cg=NG-
NORHSZR6&hd=1&nf=N&s=VAULT-PVPGFHI2.

¥ Intesa, aj sensi del) articolo 8, comma 6, della legge § giugno 2003,
n. 131, in attuazione dell’Articolo 1, comma 173, della legge 30
dicembre 2004, n. 311, GU n. 105 del 7 maggio 2005.

italiani per il trapianto allogenico di pazienti, sia
italiani sia esteri, dimostra I’importanza, da un lato,
delle potenziate ed efficaci attivita di promozione ¢
reclutamento di nuovi donatori, messe in campo
con il supporto delle Associazioni e Federazioni
dei donatori volontari di CSE di riferimento,
dall’altro, dell’adozione di protocolli di
caratterizzazione estesa dei donatori, che ha
favorito la selezione degli stessi da parte dei Centri
trapianto. Le strategic messe in campo hanno
consentito di raggiungere il numero complessivo di
4.305 donazioni di CSE rilasciate nel mondo?.

Il CNS, il Centro nazionale trapianti e "IBMDR, in
sinergia con le Associazioni e Federazioni dei
donatori volontari di CSE di riferimento, hanno
cooperato per il miglioramento della sostenibilita
complessiva del sistema nazionale favorendo le
opportune interazioni tra tutti gli attori che
concorrono al buon funzionamento della rete
IBMDR?,

11 fattivo impegno delle reti trasfusionali regionali
¢ indispensabile per conseguire gli obiettivi
prefissati e per mantenere la continuta delle attivita
di reclutamento di nuovi donatori (identificando
come target i maschi ¢on eta inferiore a 35 anni).

[ dati relativi al personale medico in servizio presso
i Servizi trasfusionali, forniti al CNS dalle SRC,
tramite le quali & stata effettuata una specifica e
mirata rilevazione del personale medico impiegato
presso i Servizi trasfusionali, evidenziano, rispetto
a quanto gia indicato ne! Programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi
prodotti dell’anno 2019°, unc scenario in rapida
evoluzione e configurano una carenza di medici
significativa.

La suddetta carenza, in considerazione della
dimensione, distribuzione ¢ valenza strategica della
disciplina di medicina trasfusionale a livello della
rete ospedaliera del Servizio sanitario nazionale,

2AA. VV. Registro ltaliano donatori di midollo osseo. Report di
altivitd 2019. Disponibile all*indirizzo URL:
https.//www,ibmdr.gallicra it/ibmdr/statistiche-1/dati-attivita-2019.
BAccordo, ai sensi dell'articolo 4 del decreto legistativo 28 agosto
1997, tra il Govemo, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento ¢ di
Bolzano per 1a definizione dei poli di funzionamento del Registro
nazionale italiano Donatori di Midollo Osseo, sportello unico per la
ricerca ¢ reperimento di cellule staminali emopoietiche da donatore
non consanguineo. Rep. Atti n. $7/CSR del 29 aprile 2010,
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rende necessario e strategico individuare, di
concerto con le istituzioni interessate, anche a
livello accademico, interventi finalizzati a poter far
fronte alla richiesta di specialisti necessari per
coprire gli organici nei Servizi trasfusionali italiani
e garantire la capacitd di erogazione delle
prestazioni di medicina trasfusionale (produttive e
clinico-assistenziali) da parte della rete
trasfusionale nazionale.
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Tabella 1. Unita di globuli rossi trasfuse dal 2016.

Unita di globuli rossi trasfuse

Regioni ¢ Province autonome

2016 2017 2018 2019 A% 2019-2016 A% 2019-2018

Valle d’Aosta 4.502 4947 4.249 3.842 -14.7 9,6
Piemonte 172.542 176.318 170.152 171.882 0.4 1,0
Liguria 70.851 67.831 68.091 66.663 -5,9 -2,1
Lombardia 450.231 445989 436,984 433.156 -3,8 -0,9
Prav. Auton. di Trento 18.907 17.943 18.383 18.271 -34 -0,6
Prov. Auton. di Bolzano 19.089 19.376 19.577 17.485 -3,4 -10,7
Friuli-Venezia Giulia 50.543 49.964 50.003 48.691 -3,7 -2,6
Veneto 239.684 238.214 237.073 241.165 0,6 1.7
Emilia-Romagna 206.411 200.286 196.035 197.167 4,5 0,6
Toscana 159.599 156.345 156.351 160.693 0,7 2.8
Umbria 41.365 39.439 37.168 37.762 -8,7 1,6
Marche 72.762 75.294 76.175 73.831 1,5 31
Lazio 205.561 195.604 197.726 199.958 2,7 1,1
Sardegna 105.378 105.144 105.324 104.662 -0,7 0.6
Abruzzo 54.042 53.151 54.998 54.123 0,1 -1,6
Campania 155.156 161.280 160.540 161.327 4,0 0,5
Molise 14.780 15.020 15.003 13.942 -5,7 -7,1
Puglia 151915 152.324 153.993 157.873 39 2,5
Basilicata 23.602 22.870 24.743 24.047 1.9 238
Calabria 65.864 68.096 67.083 67472 24 0,6
Sicilia 188.228 191.544 193.512 194.889 3,5 0,7
S.T. Forze Armate 400 321 196 238 -40,5 214
ITALIA 2.471.412 2.457.300 2.443.359 2.449.139 -0.9 0,2

Legenda

Prov. Auton.: Provincia autonoma

S.T.: Servizio trasfusionalc
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Tabella 2. Programma di produzione ¢ consumo delle unita di globuli rossi per il 2020 e confronto con produzione e consumo del 2019.

Popolazi Produzione e consumo globuli rossi 2019* Programma produzione e consumo globuli rossi 2020
Regioni ¢ Provin polazione
a:tgonome ce residente
A Pr ione . Consumo . uzione . A2019- | Consumo . A2019-

aLann Sotoe | wita%e | SRR | wniase | PSSR | wnitaske | A0 2020 | "M% | o000
Valle d’Aocsta 125.666 5.220 41,5 3.999 31,8 5.800 46,2 11,1% 4,565 36,3 14,2%
Piemonte 4.356.406 205.855 473 178.714 410 207.000 47,5 0,6% 185.150 42,5 3,6%
Liguria 1.550.640 68.741 443 68.060 439 72.000 46,4 4,7% 68.000 43,9 -0,1%
Lombardia 10.060.574 462.504 46,0 443.482 44,1 463.000 46,0 0,1% 460,500 45,8 3,8%
Prov. Auton. di Trento 541.098 25.341 46,8 18.866 34,9 25.500 47,1 0,6% 19.650 36,3 4,2%
Prov. Auton. di Bolzano 531.178 21.649 40,8 18.549 34,9 22.500 42,4 3,9% 19.000 35,8 2,4%
Friuli V Giulia 1.215.220 59.249 488 50.295 414 59.760 491 0,8% 51.200 42,1 1,8%
Veneto 4.905.854 252.014 514 245.421 50,0 252.404 514 0,2% 248.129 50,6 1,1%
Emilia-Romagna 4459477 210.206 47,1 200.517 45,0 209.000 46,9 -0,6% 199.000 44,6 -0,8%
Toscana 3.729.641 161.471 433 163.824 43,9 161.000 432 -0,3% 160.000 429 -2,3%
Umbria 882.015 39.076 443 38.989 442 39.500 44.8 1,1% 39.000 442 0,0%
Marche 1.525.271 78.743 51,6 75.692 49,6 78.500 51,5 -0,3% 76.210 50,0 0,7%
Lazio 5.879.082 180.687 30,7 207.798 35,3 186.000 31,6 2,9% 210471 35,8 1,3%
Sardegna 1.639.591 81.761 499 109.170 66,6 81.275 49,6 -0,6% 108.423 66,1 0,7%
Abruzzo 1.311.580 54.507 41,6 55.360 422 54.900 41,9 0,7% 56.010 42,7 1,2%
Campania 5.801.692 166.588 28,7 170.650 294 172.000 29,6 3.2% 172.500 29,7 1,1%
Molise 305.617 13.049 427 14.519 475 15.000 49,1 15,0% 12.700 41,6 -12,5%
Puglia 4025053 162.396 40,3 162.492 40,3 162.000 402 -0,2% 160.000 39,7 -1,5%
Basilicata 562.869 23.169 41,2 24 871 442 25.000 44,4 7.9% 24.000 126 -3,5%
Calabria 1.947.131 71.261 36,6 69.422 35,7 71.500 36,7 0,3% 68.100 35,0 -1,9%
Sicilia 4.999.891 201.652 40,3 202.675 40,5 204.996 41,0 1,7% 206.884 41,4 2,1%
S.T. Forze Armate 0 1.775 835 2.000 12,7% 700 -16,2%
ITALIA 60.359.546 2.546.914 42,2 2.524.200 41,8 2,.870.575 42,6 0,9%]| 2.550.102 423 1,0%

*: Dati preliminari 2019

~: Dati ISTAT GeoDemo popolazione residente al 1° gennaio 2019.

unita %e: unita di globuli rossi/mille unita di popolazione.
Prov. Auton.: Provincia autonoma.
S.T.: Servizio trasfusionale. ‘
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Tabelia 3. Plasma per frazionamento conferito alle aziende convenzionate con le Regioni, per categoria. Anni 2018-2019°.

Regioni 2018 2019 % 2018 2019 Yo 2018 2019 % Tot, Fraz. Tot. Fraz. %
A A B B C C 2018 2019
Valle d’Aosta 965 816 -15,4 [.534 {.511 -1,5 - - - 2.498 2.327 -6,9
Piemonte 18.993 20.730 9,1 50218 50.158 -0,1 2.646 2.632 -0,5 71.857 73.521 23
Liguria 5.874 6.264 6.6 18.070 17.744 -1,8 24 - -100,0 23.967 24.008 0,2
Lombardia 41.598 42.782 2,8 108.033 101.761 -5,8 5.283 9.269 75,5 154914 153.812 -0,7
Prov. Auton. di Trento 607 536 -114,7 6.623 6.776 2.3 - - - 7.229 7312 1,1
Prov. Auton. di Bolzano 1.242 1.375 10,7 6.046 5.920 2,1 - - - 7.288 7.295 0,1
Friuli-Venezia Giulia 12.029 13.348 1,0 14.878 14.568 2,1 69 747 100,0 26.976 28.663 6,3
Veneto 27.642 26.565 -3,9 59.500 59.965 0,8 5.977 5.881 -1,6 93.120 92,410 -0,8
Emilia-Romagna 33.929 37.446 10,4 52.075 52.778 1,4 2.586 2.895 11,9 88.590 93.119 5,1
Toscana 28.393 28413 0,1 42385 43.584 2,8 - - - 70.778 71.998 1,7
Umbria 1.328 1.710 28,7 8817 8.850 0,4 - - - 10.145 10.560 4,1
Marche 13.917 13.824 -0,7 21.686 21.14! 2.5 - - - 35.603 34.964 -1,8
Lazio 4318 4.604 6,6 38.298 39.197 23 1.599 1.749 9.4 44.214 45.551 3,0
Sardegna 791 810 2,5 15.576 18.188 16,8 2.759 576 -79,1 19.126 19.575 23
Abruzza 5.087 5.141 1,1 12.520 12.947 3,4 173 134 -22,5 17.780 18.221 2,5
Campania 377 162 102,1 30.273 32272 6.6 1.317 1.669 26,7 31.968 34.703 8,6
Molise 749 917 22,5 3.468 3.688 6,3 - - - 4.217 4.605 9,2
Puglia ) 5.816 6.163 5,9 37.121 37.798 1,8 2.117 1.590 -24.9 45.054 45.550 1,1
Basilicata 1.682 1.462 -13,1 4.746 5.311 11,9 798 573 -28,1 7.227 7.347 1,7
Calabria 829 1.088 31,2 16.353 16.781 2,6 15 34 129,2 17.197 17.903 4,1
Sicitia 15.110 14.373 4.9 49,152 49836 1,4 109 28 -74,3 64.371 64.237 -D,?
Ministero della Difesa - - - 230 147 -36,1 159 343 115,1 390 490 25,8
Italia 221.275 229.127 3,5 597.604 600.923 0,6 25.631 28.120 9,7 844,510 858.170 1,6
Legenda

Prov. Auton.: Provincia autonoma
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Tabella 1. Movimenti registrati nell’anno 2018 di intermedi di produzione e prodotti finiti da conto-lavore [grammi (gr)/unita internazionali (UI)] ¢ relative valorizzazioni
economiche a costi medi unitari di mercato del 2017 e tariffe di scambio ai sensi dell’ ASR 20 ottobre 2015°.

Anno Regione / Regione / Prodotto . gr/Ul gr/Ul Tariffa ASR Totale euro Costo medio  Totale euro
Marche Sicilia Albital 20.000 10 200.000 € 1,9 € 380.000 €272 € 544.000
Sicilia Marche Venital 2.171 5 10.855 €35,00 €379.925 €38,12 €413.844
NAIP Lazio Klott (pasta di crio) 7.907 1.000  7.907.000 € 140,00 € 1.106.980 €0,56 €4.427.920
Lazio NAIP KEDCom 2.636 500 1.318.000 €0,24 €316.320 €0,24 €316.320
Sicilia NAIP KEDCom 1.800 500 900.000 €024 €216.000 €024 €216.000
NAIP Sicilia Albital 11.369 10 113.690 €1,9 €216.011 €2,72 €309.237
NAIP Puglia Albital 11.36% 10 113.690 €190 €216.011 €2,72 €309.237
Puglia NAIP KEDCom 1.800 500 900.000 €0,24 € 216.000 €024 €216.000
Marche Molise AtKED 400 1.000 400.000 €0,225 € 90.000 €0,16 € 64.000
Molise Marche Albital 4.737 10 47370 € 1,9 €90.003 €272 € 128.846
2018 rche NAIP AtKED 3101 1000 3.111.000 €0225  €699975 €013 £409.649
NAIP Marche WVenital 4.000 5 20.000 €35,00 € 700.000 €38,12 € 762.495
ER/Toscana Sicilia Albital 25.000 10 250.000 €19 €475.000 €272 € 680.000
Sicilia ER/Toscana Venital 2714 5 13.570 € 35,00 €474.950 €38,12 €517.353
Marche Lazio AtKED (intermedio) 1.500 1.000 1.500.000 € 140,00 €210.000 €0,13 €197.516
Lazio Marche Albital 3.158 10 31.580 €19 € 60.002 €2,72 € 85.898
Marche Lazio Klott (pasta di crio) 1.500 1.000 1.500.000 € 140,00 € 210.000 €0,56 € 840.000
Lazio Marche Venital 343 5 1.715 €35,00 € 60.025 €38,12 €65.384
Marche Sicilia AtKED (intermedio) 5.000 1.000  5.000.000 € 140,00 € 700.000 €0,13 € 658.388
Sicilia Marche Venital 1.143 5 5.715 €35,00 €200.025 €38,12 €217.883
Totale anno 2018 €7.017.227 €11.379.968
Legenda AT: antitrombina
U.L: Unita Internazionali FVIIIL Fattore VIII della coagulazione
ASR: Accordo Stato-Regioni NAIP: Nuove Accordo Interregionale per la plasmaderivazione
CL: conto-lavorazione CCP3: Concentrati di complesso protrombinico a 3 fattori
IVIg: immunoglobuline polivalenti ad uso endovenoso ER: Emilia-Romagna

LPS: Accordo Lombardia-Piemonte-Sardegna
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Tabella 5. Movimenti registrati nell>anno 2019 di intermedi di produzione e prodotti finiti da conto-lavero [grammi (gr)/unith internazionali (UT)] e relative valorizzazioni
economiche a costi medi unitari di mercato del 2018 e tariffe di scambio ai sensi dell’ASR 20 ottobre 2015%

Anno Regione / Regione / Prodotto n. grfUL or/UI totali Tariffa ASR Totale euro Costo medio Totale euro
E.-Romagna NAIP AtKED 3.899 1.000 3.899.000 €023 €877.275 €0,11 €435.486
NAIP E.-Romagna __ Venital 5.000 5 25.000 €35.00 € 875.000 € 38.66 € 966.500
Sicilia LPS Klott 5.000 1000 5.000.000 €0,23 €1.150.000 €0,56 € 2.800.000
LPS Sicilia AtKED 5.111 1000 5.111.000 €023 €1.149.975 €0.11 € 570.857
LPS Sicilia AtKED 5.111 1000 5.111.000 €0,23 € 1.149.975 £€0,11 € 570.857
Sicilia LPS Klott 5.000 1000 5.000.000 €023 € 1.150.000 €0,56 € 2.800.000
Marche Puglia Klott 360 1000 360.000 €023 € 82.800 €0.,56 € 201.600
Puglia Marche IXED 360 1000 360.000 €023 € 82.800 €0,48 €173.935
Marche Sicilia Albital 17.500 10 175.000 €19 €332.500 €273 €477.750
Sicilia Marche Venital 1.900 5 9.500 €35.00 € 332.500 € 38,66 €367.270
Marche Sicilia AtKED 511 1000 511.000 €023 €114.975 €0,11 €57.075
Sicilia Marche IXED 500 1000 500.000 €023 € 115.000 €048 €241.577
E.-Romagna _ Sicilia Albital 17.500 10 175.600 €190 € 332.500 €273 €477.750
Sicilia E.-Romagna  Venital 1.900 5 9.500 €35.00 € 332.500 € 38,66 €367.270
LPS Sicilia AtKED 300 500 150.000 €023 € 33.750 €0,11 € 16.754
Sicilia LPS Venital 193 5 965 €35.00 €33.775 £38.66 €37.307
Marche Campania Keycute 400 4 1.600 € 35,00 € 56.000 €52.03 € 83.243

2019 Campania Marche Venital 320 5 1.600 € 35,00 € 56.000 €38.66 €61.856
Marche LPS Keycute 300 4 1.200 €35.00 € 42.000 € 52,03 €62.432
Accordo LPS Marche Albital 2211 10 22.110 €190 € 42.009 €273 € 60.360
Marche Lazio Klott (pasta di crig) 3.000 1000 3.000.000 € 140,00 € 420.000 €0,56 € 1.680.000
Lazio Marche Albital 3.157 10 31.570 €1,90 € 59.983 €273 €86.186
Lazio Marche Venital 343 5 1.715 €35,00 € 60.025 € 38,66 € 66.302
Lazio Lombardia KedCom 439 500 219.500 €0,24 € 52.680 €0.24 € 52.680
Lombardia Lazio IXed 229 1000 229.000 €0,23 € 52.670 €048 €110.642
Sicilia Puglia Venital 1.900 5 9.500 €35.00 €332.500 € 38,66 €367.270
Puglia Sicilia Albital 17.500 10 175.000 €1,90 € 332.500 €273 € 477.750
Sicilia E.-Romagna _ Venital 1.900 5 9.500 € 35.00 € 332.500 € 38.66 €367.270
E.-Romagna _ Sicilia Albital 17.500 10 175.000 €190 €332.500 €273 £€477.750
Lazio Marche KedCom 192 500 96.000 €0,24 €23.040 €024 €23.040
Marche Lazio IXed 100 1000 100.000 €023 € 23.000 €048 €48.315
Lazio Lombardia KedCom 192 500 96.000 €0,24 £€23.040 €024 €23.040
Lombardia Lazio Xed 100 1000 100.000 €023 € 23.000 €048 €48.315
Lazio Puglia KedCom 384 500 192.000 €0,24 € 46.080 €024 € 46.080
Puglia Lazio 1Xed 200 1000 200.000 €0,23 € 46.000 €0,48 €96.631

Totale anno 2019 € 10.500.852 €14.801.149
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Tabella 6. Donatori totali dal 2016.

_Regioni € province Autonome 2016 2017 2018 2019 A% 2019-2016 A% 2019-2018
Valle d'Aosta 3.323 3.444 3.401 3.225 2,9 -5.2
Piemonte 119.783 119.074 118.614 117.869 -1,6 -0,6
Liguria 43.604 46.571 46.947 45304 39 -3,5
Lombardia 256.582 245.385 262.901 259.087 1,0 -1,5
PA di Trento 18.353 18.344 18.146 18.133 -1,2 0,1
PA di Bolzano 15.150 15.046 16.362 15.157 0,0 -7.4
Friuli Venezia Giulia 49.036 47.750 48.019 48.226 -1,7 0,4
Veneto 156.250 155.624 154.198 153.059 2,0 0,7
Emilia Romagna 137.972 137.039 139.250 138.241 0,2 -0,7
Toscana 121.478 120.863 117.494 115.090 -5,3 2,0
Umbria 26.992 26.258 25.559 26.116 -3,2 22
Marche 46.904 47.601 47.974 48.04] 24 0,1
Lazio 142.463 135.186 137.705 136.977 -39 -0,5
Sardegna 55.700 57.398 55.085 55.526 -0,3 0,8
Abruzzo 36.044 3557 33.910 34.535 42 1.8
Campania 143.991 143.261 133.600 136.511 -5,2 2,2
Molise 10.146 9.571 9.156 10.836 6,8 18,3
Puglia 110.909 114.008 116.058 118.410 6.8 2,0
Basilicata 18.790 17.893 18.110 17953 45 0,9
Calabria 39.146 50.599 48.249 47.240 20,7 -2,1
Sicilia 133.988 132.558 130.425 136.710 2,0 4.8
ST Forze Armate 1.023 1.102 1.561 1.224 19,6 -21,6
ITALIA 1.687.627 1.680.146 1.682.724 1.683.470 -0,2 +0,04
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Tabella 7. Andamento dei donatori in aferesi anni 2016-2019,

Regioni 2016 2017 2018 2019 A% 2019-2016 A% 2019-2018
Valle d'Aosta 632 602 602 583 -7,8 -32
Piemonte 19.623 18.880 17.999 18.375 ~6,4 2,1
Liguria 3.410 4.583 4.950 4.604 35,0 -7,0
Lombardia 38.096 33.844 35.547 35.635 6,5 0,2
PA di Trento 1.335 1.028 930 835 37,5 -10,2
PA di Bolzano 806 754 157 752 -6,7 0,7
Friuli Venezia Giulia 10.457 10.335 10.508 10.929 4,5 4.0
Veneto 28.244 26.576 25.450 24.551 -13,1 -3,5
Emilia Romagna 26.982 26.465 26.376 27971 3,7 6,0
Toscana 28.726 27.791 26.683 25.254 -12,1 -5.4
Umbria 1.350 1.149 1.348 1.622 20,1 20,3
Marche 13.530 12.554 12.115 12.336 -2,8 1,8
Lazio 6.605 6.171 5.958 571 -13,5 -4,]
Sardegna 1.201 1.073 1.000 953 -20,6 4,7
Abruzzo 5.642 4.762 4.716 4.726 -16,2 0,2
Campania 2.051 1.629 1.690 1.876 -8,5 11,0
Molise 596 494 558 948 59,1 69,9
Puglia 7.141 6.327 6.332 6.242 -12,6 -1,5
Basilicata 2.825 2.203 2.120 2072 -26,7 2,3
Calabria ) 1.398 1.276 1.209 1.300 ~7,0 7,5
Sicilia 19.924 17.242 15.661 15.201 -23,7 29
ST Forze Armate 0 0 0 0 0

ITALIA 220.574 205.738 202.509 202.474 -8,2 -0,02

Legenda

Prov. Auton.: Provincia autonoma; S.T.: Servizio trasfusionale
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Tabella 8. Indice di donazione totale, di sangue intero ¢ in aferesi dal 2016.

Regioni ¢ Province Indice Indice Indice Indice Indice Indice Indice  Indice Indice Indice Indice Indice
autonome totale S.L aferesi totale S.L aferesi totale S.L aferesi totale S.L aferesi
2016 2017 2018 2019

Valle d'Aosta 2,1 1.9 2,3 2,2 1,9 24 2,1 1,9 23 2,1 1,8 24
Piemonte 2,1 1,9 2,4 2 1,8 24 2 1,3 2,4 2 1,8 2,4
Liguria 1,9 1,7 2,8 1,7 1,6 2,1 1,7 1,6 2 1,7 1,6 2,2
Lombardia 2,2 2 2,3 23 2,1 24 2,1 1,9 22 2,1 2 22
PA di Trento 1,5 1,5 1,4 1,5 L5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5
PA di Bolzano 1,6 1,5 3 L7 1,6 3,2 1,6 1,5 32 1,6 1,5 3,2
Friuli Venezia Giulia 1,7 1,5 2.1 1,7 1,5 2 1,7 L5 2 1,7 1,5 2
Veneto 2 1,8 2 2 1,8 1,9 2 1,8 1,9 2 1,8 1,9
Emilia Romagna 2 1,8 23 2 1,8 2,2 2 1,7 23 2 1,7 2,3
Toscana 1,8 1,6 2,1 1,8 1,5 2 1,8 1,6 2 1,9 1,6 2.1
Umbria L6 1,6 1,7 1,6 1,6 1,7 1,6 1,6 1,7 1,6 1,5 1,7
Marche 22 1,9 2 2,2 1,9 1,9 22 1,9 2 22 1,9 2
Lazio 14 1,4 1,9 1,4 14 2 14 1.4 2 1,4 14 2,1
Sardegna 1,5 1,5 2,1 1,6 1,6 22 1,5 1,5 2 1,5 1,5 2
Abruzzo 1,8 1,6 1,9 1,8 1,6 2,1 1,8 1,7 2 1,8 1,7 2
Campania 1,2 1,2 1,5 1,2 1,2 1,6 1,3 1,3 1,6 1,3 1,3 1,6
Molise 1,8 1,6 3,6 1,9 1,8 4 1,9 1,7 34 1,6 1,4 2,1
Puglia 1,6 1,5 1,8 1,5 14 1,8 1,5 1,4 1,8 1,5 1,4 1,9
Basilicata 1,5 1.4 1,6 1,5 1,4 1,6 1,6 1,5 1,6 1,6 1,5 1,9
Calabria 19 1,9 2,1 1,5 1,5 2,1 1,6 1,5 2 1,6 1,6 2
Sicilia L7 1,6 1,5 1,7 1,6 1,7 1,8 1,7 1.9 1,7 1,6 1,9
ST Forze Armate 1,5 1,5 1.5 1,5 1,1 1,1 L5 1,5

ITALIA 18 1,6 2,1 1,8 1,6 2,1 18 1,6 2,1 1,8 1,6 2.1

Legenda

S.1.: sangue intero; Prov. Auton.: Provincia autonoma; S.T.: Servizio trasfusionale
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Tabella 9. Quantita totale di plasma da conferire al frazionamento industriale per I’anno 2020.

Regioni Declinazione annuale delle indicazioni contenute nel Programma | Totale plasma da conferire al frazionamento industriale per anno |
Valle d’ Aosta 2.720 B 2.720 '
Piemonte 69.277 69.277
Liguria 23.834 ~24.000* ]
Lombardia 150.614 150.614
Prov. Auton. Trento 7399 ~ L1399
Prov. Auton. Bolzano ) 6.932 ' B 7,000
Friuli-Venezia Giulia 27503 27.503
Veneto 88.620 ©90.500* -
Emilia-Romagna 85.777 _ 88.000* . B
Toscana ' T nei T ms3 -
‘Umbria 11.483 - ) _11.500* ]
Marche B2 L ] . 35000Y
Lazio 47.119 ' 47.120*
Sardegna - 20.277 i 20.277 .
Abruzzo 18.222 ' 1822 ]
Campania i 33.942 35.500*
Molise ‘ . 3998 - , 399 .
 Puglia 46.656 47.500*
Basilicata 8.802 8.802 N
Calabria 21212 21212 '
Sicilia 63615 B ) ] ~ 64.500 ~ ]
| S.T. Forze Armate _ ] - _' 450
Italia o o 844127 854.002

Legenda

MPD: medicinali plasmaderivati

*. Quantitativo inserito dalle Strutture regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali ncil*area dedicata del SISTRA

Prov. Auton.: Provincia autonoma
S.T.: Servizio trasfusionale
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Tabella 10. Domanda regionale standardizzata di albumina (grammi per mille unitd di popolazione) identificata come obiettivo nel 2020 in funzione del Programma nazionale
plasma e medicinali plasmaderivati®,

Domanda di albumina osservata nel Domanda di albumina identificata come obiettivo Domanda di albumina identificata come obiettivo
Regioni . 20]8. o nel 2019 ) nel 20,20 _ .
(grammi per mille unita di {grammi per mille unita di popolazione) (grammi per mille unita di popolazione)
popolazione)*
Valle d’Aosta 650 440 420
Piemonte 343 316 316
Liguria 429 412 406
Lombardia 634 489 445
Prov. Auton. Trento 337 255 255
Prov. Auton. Bolzano 341 181 181
Friuli-Venezia Giulia 383 274 274
Veneto 472 408 404
Emilia-Romagna 572 447 423
Toscana 458 461 430
Umbria 549 471 436
Marche 485 402 401
Lazio 547 445 422
Sardegna 866 666 533
Abruzzo 632 497 449
Campania 873 653 527
Molise 731 519 459
Puglia 523 490 445
Basilicata 629 481 441
Calabria 556 439 420
Sicilia 665 479 439
Italia 578 473 436
Legenda

Prov. Auton.: Provincia autonoma
*: Dato consolidato disponibile al momento della stesura del presente Programma
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Tabella 11, Domanda regionale standardizzata di antitrombina (unith internazionali pro capite) identificata come obiettivo nel 2020 in funzione del Programma nazionale
plasma e medicinali plasmaderivati®.

Domanda di antitrombina osservata Domanda di antitrombina identificata come Domanda di antitrombina identificata come
Regioni nel 2018 abiettivo nel 2019 obiettivo nel 2020
(unita internazionali pro capite)* (unita internazionali pro capite) (unita internazionali pro capite)
Valle d’Aosta 2,9 L1 1,0
Piemonte 1,5 1,2 1,1
Liguria 1,5 1,4 1,2
Lombardia 0,8 1,1 1,0
Prov. Auton. Trento 0,4 0,4 0.4
Prov. Auton. Bolzano 0,5 04 04
Friuli-Venezia Giulia 2,7 1,3 1,2
Veneto 1,2 1 1,0
Emilia-Romagna 0,6 0,5 0,5
Toscana 1,7 14 1,2
Umbria 0,6 0,8 0,8
Marche 1,7 1,3 1,1
Lazio 32 1,9 1,5
Sardegna 0.9 1,5 1,2
Abruzzo 1,9 1,2 1,1
Campania 3,1 1,9 1,4
Molise 4,0 1,8 1,4
Puglia 1,7 1,4 1,2
Basilicata 2,7 1,9 1,5
Calabria 4,0 2,1 1,5
Sicilia 3,5 2 1,5
Italia 1,9 1,4 1,2

Legenda
Prov. Auton.: Provincia autonoma
*: Dato consolidato disponibile al momente della stesura del presente Programma
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Tabella 12. Domanda regionale standardizzata di immunoglobuline polivalenti (grammi per mille unita di popolazione) identificata come obiettivo nel 2020 in funzione del
Programma nazionale plasma e medicinali plasmaderivati®,

Domanda di immunoglobuline Domanda di immunoglobuline polivalenti Domanda di immunoglobuline polivalenti
Regioni polivalenti osservata nel 2018 identificata come obiettivo nel 2019 identificata come obiettivo nel 2020
(grammi per mille unita di popolazione)* {grammi per mille unith di popolazione) (grammi per mille unith di popolazione)
Valle d’Aosta 1634 106,1 110,0
Piemonte 113,7 108 110,0
Liguria 130,6 103,1 1003
Lombardia 86,2 83,1 88,1
Prov. Auton. Trento 78.1 62,8 66,6
Prov. Auton. Bolzano 84,1 99,1 105,0
Friuli-Venezia Giulia 12,8 96,2 102,0
Veneto 103,7 101,9 108,0
Emilia-Romagna 104,7 92,9 98.5
Toscana 170,8 120,2 1151
Umbria 1072 79.9 84,7
Marche 136,8 110 110,0
Lazio 1012 85,5 90,6
Sardegna 57,7 66,5 70,5
Abruzzo 90,7 89,0 943
Campania 70,1 62,7 66,5
Molise 148,3 85,6 90,8
Puglia 1115 100,7 106,38
Basilicata 62,9 65,5 69,4
Calabria 60,4 65,4 69,4
Sicilia 66,7 68,3 724
Italia 98,1 90,8 96,2

Legenda
*: Dato consolidato disponibile at momento della stesura del presente Programma
Prov. Auton.: Provincia autonoma
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Tabella 13. Domanda standardizzata di plasma fresco congelato (millilitri per mille unitd di popolazione) identificata come obiettivo nel 2020 in funzione del Programma
nazionale plasma e medicinali plasmaderivati®.

Domanda di plasma fresco Domanda di plasma fresco congelato Domanda di plasma fresco congelato
Regioni conge.lx‘lto. osservilta nel 201? i_d(_t!-lti!.'lcata come obiettiyo nel 2019 i.d?ntiﬁcata come obietti.vo nel 2020
(millilitri per mille unith di (millilitri per mille unita di popolazione) {millilitri per mille unith di popolazione)
popolazione)*

Valle d’Aosta 534 623 623 ‘
Piemonte 1.530 1.482 1.482

Liguria 1.442 1.678 1.639
Lombardia 1.679 1.746 1.673

Prov. Auton. Trento 773 453 453

Prov. Auton. Bolzano 496 907 907
Friuli-Venezia Givlia 1.201 1.310 1.31

Veneto 1.721 1.742 1.671
Emilia-Romagna 1.471 1.678 1.639

Toscana 1.779 1.610 1.605

Umbria 1.101 1419 1.419

Marche 1.039 1.238 1.238

Lazio 1.392 1.521 1.521
Sardegna 1.358 1.763 1.682

Abruzzo 1.002 1.359 1.359
Campania 1.154 1.446 1.446

Molise 1.259 1.477 1.477

Puglia 1.258 1.115 1115
Basilicata 1.112 715 715
Calabria 892 424 424

Sicilia 1.112 962 962

Italia 1.361 1.443 1.419

Legenda

Prov. Auton.: Provincia autonoma
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Tabella 14. Donazioni di MPD eccedenti il fabbisogno nazionale effettuate dalle Regioni dal 2013.

Paese destinatario di dinazioni di MPD Regione cedente ""“"(‘L':ig‘ &ii':::;ﬁ:g};‘"“‘ F“"‘;L‘ﬂ:g’}&‘::::;:ﬁ::‘i‘;‘°"‘
Emilia-Romagna, Friuli Venezia
Afghanistan Giulia, Marche, Regioni del NAIP, 2.085.000 8.600.000
Sicilia

Albania Toscana 1.000.000 12.000.000
Armenia Lombardia 1.588.000
El Salvador Sicilia, Emilia-Romagna 5.000.000
India Regioni del NAIP 11.080.000

Serbia Lombardia 3.000.000
Totale complessivo 3.085.000 41.268.000
Legenda

MPD: Mcdicinali plasmaderivati
NAIP: Nuovo Accordo Interregionale per la plasmaderivazione
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