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DIPARTIMENTO PER GLIAFFARI REGIONALI
E LE AUTONOMIE
Ufficio per il coordinamento delle attivita della segreteria
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

Servizio Sanita, lavoro e politiche sociali

Codice sito: 4.10/2022/88/CSR

E, p.c.

Al Ministero dell’economia e delle finanze
- Gabinetto
ufficiodigabinetto@pec.mef.qgov.it

- Ufficio legislativo
legislativo.economia@pec.mef.gov.it

- Dipartimento della Ragioneria 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

All’'Assessore della Regione Emilia-Romagna
Coordinatore della Commissione salute
sanita@postacert.regione.emilia-romagna.it

All’'Assessore della Regione Piemonte
Coordinatore Vicario della Commissione salute
assessore.sanita@cert.regione.piemonte.it

All’'Assessore della Regione Lombardia
Vice-Coordinatore della Commissione salute
welfare@pec.regione.lombardia.it

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

- Direzione generale della prevenzione
sanitaria
dgprev@postacert.sanita.it

Oggetto: Parere, ai sensi dell'articolo 2, comma 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
sulla proposta di obiettivi e criteri ai fini della ripartizione tra le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano dei finanziamenti di cui al decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207 e del
decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208 in materia di rintracciabilita del sangue e servizi

trasfusionali. Anno 2022.
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DIPARTIMENTO PER GLIAFFARI REGIONALI
E LE AUTONOMIE
Ufficio per il coordinamento delle attivita della segreteria
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

Si invia la proposta di obiettivi e criteri indicata in oggetto, trasmessa dall'Ufficio di Gabinetto
del Ministero della salute con nota del 26 agosto 2022, al fine dell’espressione del parere in sede di
Conferenza Stato — Regioni, resa disponibile anche sul sito: www.statoregioni.it con il codice:
4.10/2022/88.

Al riguardo, si chiede al Coordinamento interregionale in sanita di far pervenire I'assenso
tecnico, o eventuali osservazioni e richiesta di convocazione di riunione tecnica all’indirizzo di posta
elettronica a.catini@governo.it, al fine di sottoporre il provvedimento alla prima seduta utile di
Conferenza.

[l Capo del Dipartimento
Cons. Ermenegilda Siniscalchi

N \ )
\ J Firmato digitalmente
,( S ) { da SINISCALCHI
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Ulficio di Gabinetto

¢ p.c.

Ministero della Salute

[
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Al Cons. Saverio Lo Russo

Direttore dell’Ufficio III

Coordinamento delle  attivita  della
segreteria della Conferenza Stato-Regioni
Dipartimento per gli Affari regionali e le
autonomie
statoregioni/@mailbox.governo.it

Al dott. Giovanni Rezza
Direttore  generale della  prevenzione
sanitaria

SEDE

OGGETTO: Proposta di obiettivi e criteri per la ripartizione tra le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano, dei finanziamenti di cui ai decreti legislativi n. 207/2007 e

n. 208/2007.
Anno 2022

Si trasmette in allegato la proposta di obiettivi e criteri in oggetto, da sottoporre alla

Conferenza permanente per i rapporti tra il Governo, le regioni ¢ le province autonome di

Trento e Bolzano, al fine di acquisire parere, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto

legislativo 28 agosto 1997, n. 281.

Si ringrazia per la collaborazione.

ACH/ac

/ _HCAPO DI GABINETTO
Tiziana Coccoluto
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
UFFICIO 7 - Trapianti, sangue ed emocomponenti
Viale Giorgio Ribona, 5 - 00144 Roma All’On.le Ministro

t della Salut per il tramite dell’Ufficio di Gabinetto
Ministero della Salute

GAB SEDE
0013044-A-29/07/2022

| AR TR

Oggetto: proposta degli obiettivi e dei criteri per la ripartizione tra le Regioni ¢ le Province autonome
di Trento e di Bolzano dei finanziamenti di cui ai decreti legislativi n. 207 e n. 208 del 2007.
Anno 2022 (Cap. 4385 PG 7 e Cap. 4385 PG 8).

Il Centro nazionale sangue (CNS) ha fatto pervenire una proposta (allegato 1a e allegato 1b) di obiettivi
¢ criteri, con relativa pesatura, da utilizzare per la ripartizione dei finanziamenti, per I’anno 2022, da destinare
al Sistema trasfusionale per le finalita di cui alla legge 21 ottobre 2005, n. 219" — art. 6, comma 1, lettera ¢),
finalizzati al funzionamento delle Strutture regionali di coordinamento per il sistema trasfusionale (SRC) - al
decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207° — art. 12, in attuazione della direttiva 2005/61/CE, sulla
rintracciabilita e notifica degli eventi avversi — e dal decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208* — art. 5, in
attuazione della direttiva 2005/62/CE, sul sistema di qualita dei Servizi trasfusionali.

Cio posto. per le finalita di cui ai decreti legislativi n. 207/2007 e n. 208/2007, per I'anno 2022, le
risorse attualmente disponibili sui corrispettivi Capitoli di bilancio del Ministero della salute sono i seguenti:

- Capitolo 4385 PG 7. relativo al D.lgs n. 207/2007. ¢ pari ad euro 589.731,00;
- Capitolo 4385 PG 8, relativo al D.lgs n. 208/2007, ¢ pari ad euro 666.949,00.

Riguardo la ripartizione di dette risorse, si segnala che la legge 28 dicembre 2015, n. 208 recante
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilita del 2016)».
all’art. 1, comma 583 ha disposto che Le risorse di cui all ‘articolo 12 del decreto legislativo 9 novembre 2007,
n. 207, e all’articolo 5 del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, annualmente stanziate sui pertinenti
capitoli dello stato di previsione del Ministero della salute, sono equamente ripartite destinando il 50 per
cento alle regioni e il 50 per cento al Centro nazionale sangue per le attivita di coordinamento della rete
trasfusionale.

Cio posto, fermo restando la diretta assegnazione al CNS, per le attivita di coordinamento della rete
trasfusionale. per il 50% delle risorse stanziate sui citati Capitoli di bilancio, pari ad euro 294.865.50 per le
finalita di cui al D.1gs n. 207/2007 e ad euro 333.474.50 per le finalita di cui al D.lgs n. 208/2007. il Centro
medesimo ha fatto pervenire la proposta di ripartizione tra le Regioni del restante 50% delle risorse finanziarie.

' Legge 21 ottobre 2005, n. 219 «Nuova disciplina delle attivita trasfusionali ¢ della produzione nazionale degli emoderivati».

* Decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207 «Attuazione della direttiva 2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto
riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilitd del sangue ¢ degli emocomponenti destinati a trasfusioni ¢ la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi».

* Decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208 «Attuazione della direttiva 2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto
riguarda le norme ¢ le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita per i servizi trasfusionali».



La proposta del CNS di obiettivi e criteri, con relativa pesatura, da utilizzare ai fini della ripartizione
dei citati finanziamenti per I’anno 2022, condivisa con i responsabili delle SRC, pone quali obiettivi
fondamentali la prosecuzione di attivita strategiche del Sistema trasfusionale e il miglioramento dell’efficacia
e dell’efficienza del sistema, prendendo in considerazione indici che mirano a rappresentare all’interno delle
Regioni, la complessita del sistema sanitario (IP), I’efficienza dell’attivita di raccolta (1D) e il conferimento
del plasma all’industria (IDPI), I’efficienza del sistema nella gestione della trasfusione di globuli rossi (ICDO)
e del plasma (ICPDO).

In particolare, anche per I’anno 2022, si sottolinea che nella ripartizione dei finanziamenti tra le
Regioni sono stati inseriti degli indicatori relativi sia al conferimento del plasma all’industria ai fini della
produzione di medicinali plasmaderivati (MPD) in conto-lavoro (quantitd pesata per popolazione), sia al
consumo di plasma correlato alle schede di dimissione ospedaliera (SDO) (pesato per popolazione).

Tale criterio ¢ volto a rilevare la partecipazione delle Regioni all’autosufficienza nazionale di
emocomponenti, ivi incluso il plasma per la produzione di MPD e I’efficienza relativa del sistema sanitario
regionale.

Si riportano di seguito la tabella relativa agli indici rappresentativi della complessita del sistema
(Tabella 1) e la tabella relativa alle modalita di calcolo utilizzate per la definizione di tali indici (Tabella 2).

Tabella 1. Definizione degli indici di ripartizione

Indice Definizione

] o Indice di popolazione residente

1D Indice di donazione dei globuli rossi, pesato sulla popolazione residente

IDPI Indice di donazione di plasma conferito all'industria, pesato sulla popolazione residente

1CDO Indice di consumo di globuli rossi in relazione alle SDO, pesato sulla popolazione residente

ICPDO Indice di consumo di plasma per uso clinico in relazione alle SDO, pesato sulla popolazione residente

Tabella 2. CoefTicienti di calcolo

Indice Definizione del coefficiente

1P Indice di popolazione residente: posta pari a 1.000 la popolazione residente in Italia (ISTAT), Vindice
rappresenta Ja quota di residenti nella Regione diviso 1.000 e deriva dalla scpuente proporzione:
popolazione italiana : 1.000 = residenti nella Regione : x

1D Indice di donazionc dei globuli rossi: numere di unita di globuli rossi raccolic nella Regione diviso il
numero di residenti nella Regione, pesato per I"indice di popolazione residente

IDPI Indice di donazione di plasma destinato all'industria: numero di Kg di plasma raccolto nella Regione e
destinato all’industria diviso il numero di residenti netla Regione, pesato per Uindice di popolazione
residente

ICDO Indice di consumo di globuli rossi per dimissioni ospedalicre: consumo di unitd di globuli rossi nella

Regione diviso il numero di SDO per acuti in regime di ricovero ordinario nelfa Regione moltiplicato per
Iindice di case-mix della Regione, pesato per I'indice di popolazione residente

ICPDO Indice di consumo di plasma per uso clinico per dimissioni ospedaliere: numero di SDO per acuti in
regime di ricovero ordinario per DRG?* 397 ~ Disturbi della coagulazione ¢ DRG 574 — Diagnosi
ematologiche/immunologiche maggiori eccetto anemia falciforme e coagulopatie nella Regione
moltiplicato per il peso relativo di ogni DRG, diviso il numero di litri di plasma consumati per uso clinico
nella Regione, pesato per IMindice di popolazione residente

Siriportano, altresl, di seguito le tabelle (Tabelle 3 e 4), trasmesse dal CNS, nelle quali sono riepilogati
gli obiettivi, le attivita e gli indicatori, con la relativa pesatura, per il riparto dei fondi alle Regioni, per I’anno
2022, per le finalita ed in attuazione dell’art. 12, comma 1 del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207 ¢
per le finalita ed in attuazione dell’art. 5, comma 1 del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208.

4 DRG: Diagnosis Related Group



Tabella 3. Tabella di ripartizione fondi per I'anna 2022, ai sensi del D.lgs n. 207/2007

FONDI ANNOQ 2022, D.Igs n. 207/2007 - art, 12, comma 1
Obiettivo Attivita Indicatori Peso %
Funzionamento dei sistemi Miglioramento Evidenza della P 1DPI D
regionali di emovigilanza dell’alimentazione dei flussi comunicazione 25 50 25
informativi sui dati di tempestiva delle reazioni
emovigilanza e sorveglianza avverse gravi, ivi incluso
1"errore ABO. ¢
alimentazione dei flussi
informativi relativi alla
sorveglianza sanitaria con
modalita ¢ scadenza
definite
Tabella 4. Tabella di ripartizione fondi per I'anno 2022, ai sensi del D.Igs n. 208/2007
FONDI ANNO 2022, D.!gs n. 208/2007 — art. 5, comma 1
Obiettivo Attivita Indicatori Peso %
Miglioramento dei sistemi di | Moniteraggio continuo ¢ Allincamento delle Ip IDPI ID
qualitd vigenti in conformith | sistematico dell’evoluzione del | anagrafiche correnti 25 50 25

alla normativa nazionale ed
europea.

processo di accreditamento
delle Strutture trasfusionali

all"interno dci flussi
informativi con

particolare riferimento
all’ultimo provvedimento
di accreditamento, alla
Persona responsabile e al
personale in dotazione

Miglioramento dei sistemi di | regionali
qualita per I"inserimento dei
centri net PMF? dell’azienda
convenzionata per il
frazionamento del plasma.

Sugli obiettivi proposti, il CNS effettuerd il monitoraggio al 30 settembre 2022 fornendo allo scrivente

il resoconto del conseguimento degli stessi da parte delle Regioni, al fine di consentire la successiva erogazione
delle somme previste.

Cid premesso, si sottopongono alla $.V. dette proposte di ripartizione e relative tabelle (allegati 2 e 3),

per il successivo inoltro, ove condiviso, alla Conferenza Stato-Regioni, al fine di acquisime il preventivo
parere.

VISTO: si autorizza 1’inoltro
Alla Conferenza Stato-Regioni

| Migistro

Il Direttore delt’Ufficio 7
Dott. Mauro Diopld
Referenti:

Deott.ssa Rita Raponi
e-mail: r.raponiv sanitait

S PMF: Plasma Master File
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Istituto Superiore di Sanith ;

Al Dott. Giovanni Rezza

Direttore Generale della Prevenzione Sanitaria
Al Dott. Mauro Dionisio

Ufficio VIl - Trapianti, sangue ed
emocomponenti

Direzione generale della Prevenzione Sanitaria
Ministero della salute

Oggetto: Trasmissione della proposta degli obiettivi del Sistema Trasfusionale per I'anno 2022 correlati ai
finanziamenti di cui alla Legge n. 219/2005 e ai Decreti Legislativi n. 207/2007 e n. 208/2007.

Con la presente, si trasmette la proposta degli obiettivi e dei criteri correlati ai finanziamenti destinati
al Sistema Trasfusionale per I'anno 2022, previsti dalla Legge n. 219/2005, dal D. Lgs. n. 207/2007 e dal D.
Lgs. n. 208/2007, condivisi con le Strutture Regionali di Coordinamento per le attivitd trasfusionali (SRC) in
data 21 novembre 2021.

Dato che, ai sensi dell'articolo 1, comma 583, della Legge 28 dicembre 2015, n. 208 “Disposizioni per
la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato”, il 50% delle risorse previste dai Decreti
Legislativi nn. 207 e 208/2007 & assegnato allo scrivente Centro nazionale per attivita di coordinamento della
Rete trasfusionale, la ripartizione proposta é relativa al restante 50% dei finanziamenti, destinato alle Regioni
e Province Autonome, per un importo pari a € 294.865,50. per il D. Lgs. n. 207/208 e a € 333.474,50 peril D.
Lgs. n. 208/2007.

Si rappresenta che gli obiettivi proposti mirano ad una prosecuzione delle attivita strategiche del
Sistema Trasfusionale, riproponendo la correlazione tra i coefficienti di ripartizione dei finanziamenti alle
Regioni introdotta lo scorso anno. Gli indici utilizzati mirano a rappresentare, per ogni Regione, la complessita
relativa del sistema sanitario (IP), I'efficienza relativa dell’attivita di raccolta (ID) e di conferimento di plasma
all'industria (IDPI) del sistema trasfusionale, I'efficienza relativa del sistema sanitario nella gestione della
trasfusione di globuli rossi (ICDO) e del plasma (ICPDO). Come nel 2021, sono presenti anche indicatori riferiti
al plasma, sia al conferimento ai fini della produzione di medicinali plasmaderivati in conto-lavorazione
(quantita pesata per la popolazione) sia al consumo del plasma in relazione alle dimissioni ospedaliere
(pesato per la popolazione), al fine di rilevare la partecipazione delle Regioni all’autosufficienza nazionale e
I'efficienza relativa del sistema sanitario della Regione.

Relativamente agli obiettivi e alla ripartizione per i dd. Igs. nn. 207-208/2007, si segnala che, per le
schede di dimissione ospedaliera, si & dovuto necessariamente fare riferimento ai dati dell’anno 2019 non
essendo ancora disponibili quelli del 2020.

Il Centro Nazionale Sangue provvedera ad effettuare il monitoraggio del raggiungimento degli
obiettivi, previa relazione da parte delle Regioni/Provincie Autonome, entro il 30 settembre 2022.

Cordiali saluti.

Il Direttore del Centro Nazionale Sangue

Dott. Vincenzo De Angelis

Firmato digitalmente da

kiwaj Centro Nazionale Sangue VINCENZO DE ANGELIS

0 = ISTITUTO SUPERIORE DI SANI;"A

Data e ora della firma: 08/03/2022 17:10:39

Via Gianao della Bella, 27 - 00162 Roma
Tel: +39 06 4990 4953 / 4963
Email: segreteriagenerale.cns@iss.it Pag. 1di6
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Proposta obiettivi e criteri di ripartizione finanziamenti annuali Sistema trasfusionale

Obiettivi di cui alla Legge n. 219/2005

Obiettivo Attivita Indicatori Peso %
Rispetto degliimpegni | Attuazione di Evidenza
regionali ai fini programmi di dell'alimentazione
dell'autosufficienza produzione, consumo | mensile dej flussi IP IDPI ID
regionale e nazionale di | e compensazione di informativi previsti con le 25 50 25
emocomponenti e emocomponenti e modalita e le scadenze
plasmaderivati plasmaderivati definite.
Obiettivi di cui al Decreto Legislativo n. 207/2007
Obiettivo Attivita Indicatori Peso %
Evidenza della
comunicazione
Miclioramento tempestiva delle reazioni
Funzionamento dei d ﬁ, i - dei | 3vverse gravi, ivi incluso
Sistemi regionali di ﬂe _a'min azu:_n(_e “| Ierrore ABO, e IP IDPI 1D
.. ussi informativi sui : : : 3
emovigilanza - L alimentazione dei flussi 25 50 25
dati di emovigilanza e | . .. .
. informativi relativi alla
sorveglianza - o s
sorveglianza sanitaria con
le modalita e le scadenza
definite
Obiettivi di cui al Decreto Legislativo n. 208/2007
Obiettivo Attivita Indicatori Peso %
Miglioramento dei
sistemi di qualita vigenti .
; . - . Allineamento delle
in  conformita alla . . . )
. . Monitoraggio anagrafiche correnti
normativa nazionale ed . . , i : .
surepeahifalicramenta continuo e sistematico | all'interno  dei  flussi
Lo C ... | dell’evoluzione del | informativi con P ICPDO IDPI
dei sistemi di qualita . . e
processo di | particolare  riferimento 25 50 25

per l'inserimento dei

centri nel PMF
dell'azienda
convenzionata per il
frazionamento del
plasma

accreditamento delle
Strutture Trasfusionali
regionali

all'ultimo provvedimento
di accreditamento, alla
Persona Responsabile e al
personale in dotazione

Pag.2di5
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&’ CENTRO

NAZIONALE
SANGUE

Istituto Supetiore di Sanith i

Id: 526024786 Protocollo: 0034521-29/07/2022-DGPRE-MDS-A

Allegato 1b
klwa Centre Nazionale Sangue
cartified
Via Giano della Bella, 27 - 00162 Roma
Tel: +39 06 4990 4853 / 4963
Emall: segretenagenerale.cns@iss.it Pag. 1di 4
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