Presidenza del Consiglic dei Ministri

DAR 2009624 P-4.37.2.10

IR

34167721

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

Servizio: “Sanita, lavoro e politiche sociali”
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Al Ministero deil'economia e delle finanze
- Gabinetto
ufficiodigabinetto@pec.mef.gov.it
- Dipartimento della Ragioneria Generale dello
Stato - Coordinamento delle attivita
dell’'Ufficic del Ragioniere generale dello
Stato

rgs.ragionieregenerale.coordinamento@pec.mef qov.it

Al Presidente della Conferenza delle Regioni e
delle Province autonome

¢/o CINSEDO

conferenza@pec.reqgioni.it

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

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.reqgione. piemonte. it

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

E, p.c. Al Ministero della salute
- Gabinetto
ab@postacert.sanita. it
Direzione generale della prevenzione sanitaria
dgprev@postacert.sanita.it

Oggetto: Accordo, ai sensi degli articoli 2 comma 1, lett. b) e 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente
‘I'Aggiornamento dell’Accordo Stato Regioni del 20 ottobre 2015 (Rep atti 168/CSR) in merito al
prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province autonome, delle unita di
sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione, nonché azioni di
incentivazione dell'interscambio tra le aziende sanitarie allinterno della regione e tra le regioni”.
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DIPARTIMENTO PER GLIAFFARI REGIONAL
E LE AUTONOMIE
Ufficio per il coordinameanto detle attivita della segreteria
della Conferenza permanente per | rapporti tra lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

Si comunica che il Ministero della salute ha trasmesso, con nota del 9 giugno 2021, la nuova
versione dello schema di Accordo indicato in oggetto che recepisce le modifiche concordate con le
Regioni, nel corso della riunione tecnica del 4 giugno 2021.

Detto documento sara reso disponibile sul sito www . statoregioni.it con il codice:
4.10/2021/44/CSR.
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Alla  Segreteria della Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autcnome di

Trento e Bolzano
DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARLA

Ufficio 7- Trapianti, sangue ed emocomponent!

Viale Giorgio Ribotia, 5 - 00144 Ronta statoregioni@@mailbox. governo.it

e, p-C.
All’Ufficio di Gabinetto

Sede

OGGETTQ Schema di accordo tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento ¢ Bolzano su
“Apgiornamento dell’Accordo Stato Regioni 20 ottobre 2015 (Rep atti 168/CSR) in merito al
prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province autonome, delle unita
di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione, nonché
azioni di incentivazione dell’interscambio tra le aziende sanitarie all’interng della regione e tra
le regioni”.

Con riferimento alla nota di codesta Segreteria del 7 giugno 2021, prot. DAR 9222 P- 4.37.2.10, con
la quale si trasmette il verbale redatto dalla Commissione salute sugli esiti della riunione tecnica tenutasi il 4
giugno 2021 sullo schema di accordo Stato Regioni indicato in oggetto, con allegate le osservazioni della
regione Lombardia, si rappresenta quanto segue,

Preliminarmente, si fa presente che, come condiviso can le Regioni nel corso della seduta tecnica,
tenutasi il 4 giugno 2021, i cui esiti sono stati riportati nel citato verbale della Commissione salute, si &
provveduto a modificare | documenti secondo quanto stabilito.

In particolare, e modifiche hanno riguardato:
- il punto 8 dello schema di accordo, in cui si & sostituta la parola “gestiscono” con la parola “rendicontano™;

- il punto 11 dello schema di accordo, ove sono state eliminate le parole “trascorsi 5 anni dall’adozione del
presente accordo”;

- TPallegato 2 (Prezzo unitario di cessione dei medicinali plasmaderivati prodotti da plasma nazionale in
convenzione) ove, al fine di riportare le tariffe di scambio dei prodotti intermedi e semilavorati, si & aggiunto
il seguente paragrafo:

“Tariffa di scambio di prodotti intermedi e semilavorati

- € 40,00 per la quantita di Pasta di Crio corrispondente alla produzione di un flacone di Fattore VIIl da
1000 UL,

- € 40,00 per I 'estrazione di prodotto corrispondente alla produzione di un flacone di Antitrombina da 1.000
U I'- "
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Riguarde le osservazioni che la Regione Lombardia ha chiesto di inserire nel verbale della riunione, e
di cui si prende atto, st osserva come le stesse “hanno carattere di sistema e prospetiico al tema delle tariffe
complessivamente_considerate” con riferimento ai due provvedimenti in corso di approvazione relativi allo
schema di Accordo sullo schema tipo di convenzione tra le Regicni e le Associazioni di donatori volontari ¢
sullo schema di Accordo relative al prezzo di cessione intraregionale e interregionale degli emocomponenti e
dei medicinali plasmaderivati.

Infatti, le considerazioni della Regione Lombardia delineanc le interrelazione tra i due accordi, in
quanto, come risulta anche nelle premesse dell” Accordo sut prezzi di cessione in oggetto, “le guote di rimborso
previste per le attivita svolte dalle Associazioni e Federazioni dei donatori influiscono sulla composizione
della tariffa degli emocomponenti”', prevedendo quindi un possibile impatto complessivo sul sistema, che potra
essere eventualmente ogpetto. di opportune valutazioni da parte di tutti gli attori del sistema trasfusionale, dopo
I’approvazione ¢ applicazione da parte delle Regioni dei due Accordi.

Si trasmettono, pertanto, lo schema di Accordo e il relativo allegato 2 (all. nn. 1 e 2), oggetto delle
citate modifiche, ai fini dell’inserimento dell’ Accordo all’odg della prossima seduta della Conferenza Stato
Regioni.

I{ Direttore-Generale

Ref. dott.ssa Tommasina Mancuso
dott.ssa Rita Raponi




Schema di accordo tra Goversto, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano su “Aggiornamento
dell’Accorde Stato Regioni 20 ottobre 2015 (Rep arti 168/CSR) in merito al prezzo unitario di cessione, tra
aziende sanitarie e tra Regioni e Province antonome, delle unitd di sangue, dei suoi componenti e dei
farmaci plasmaderivati prodetti in convenzione, nonché agioni di incentivazione dell*interscambio tra le
aziende sanitarie all’interno della regione ¢ tra le regioni”.

VISTI gli atticoli 2, comma 1, lett. 5) & 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che
affidano a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e Regioni, in
attuazione del principio di leale collaborazione al fine di coordinare |’esercizio delle rispettive competenze ¢
svolgere attivita di interesse comune,

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali ¢ della
produzione nazionale degli emoderivati”, e in particolare gli articoli 12, comma 4, lettera €), e 14, commi 3 e
4:

ki

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

VISTO il decreto del Ministro della satute 2 novembre 2015, recante “Disposizioni relative ai requisiti di
qualité e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, pubblicato nel 8.0. n. 69 alla Gazzetta Ufficiale del
28 dicembre 2015, n 300;

VISTA la legge 6 marzo 2001, n. 52, recante “Riconoscimento del registro italiano dei donatori di midello
osseo”;

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 | medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE”,

VISTO I’Accordo tra il Governo, le Regioni ¢ le Province Autonome di Trento e di Bolzano in materia di
ricerca e reperimento di cellule staminali emopoietiche presso registri ¢ banche italiane ed estere, sancito il 5
otiobre 2006 (Repertoric atti n. 2637);

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

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

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

VISTO il decreto del Ministro della salute 18 novembre 2009, recante “Istituzione di una rete nazionale di
banche per la conservazione di sangue da cordone ombelicale”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 31
dicembre 2009, n. 303;

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali ¢ tecnologici delle attivita dei servizi trasfusionali e delle unitd di raccolta del
sangue e degli emocomponenti 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 il 16 dicembre 2010 (Rep.
atti n. 242/CSR),
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VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento & Bolzano sul documento
recante “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attivita
trasfusionali” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano il 13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR):

VISTO I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante “Linee guida per 'accreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti” sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano il 25 luglio 2012 (Rep. atti n. 149/CSR),

VISTO il decreto del Ministro della salute 12 aprile 2012, recante “Schema tipo di convenzione tra le
Regioni e le Province Autonome e le Aziende produttrici di medicinali emoderivati per ta lavorazione del
plasma raccolto sul territorio nazionale”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 26 giugno 2012, n, 147,

VISTO il decreto del Ministro della salute 5 dicembre 2014, recante “Individuazione delle aziende di
frazionamento e di produzione di emoderivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le Regioni ¢ le
Province autonome di Trento ¢ Bolzano per la lavorazione del plasma®, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 7 aprile 2015, n. 80;

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

VISTA la nota del Centro nazionale sangue del 24 febbraio 2016, prot. 5212, con la quale, in attuazione del
punto 8 dell’Accordo Stato Regioni 20 ottobre 2015 (Rep. atti n. 168/CSR), sono state fornite anche le
indicazioni per la tariffa di scambio di prodotti intermedi e semilavorati del plasma;

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

VISTO il decreto legislativo 19 marzo 2018, n. 19 recante “Attuazione della direttiva (UE) 2016/2014 della
Commissione del 25 luglio 2016, recante modifica della direttiva 2005/62/CE per quanto riguarda le norme e
le specifiche di qualita per i servizi trasfusionali®;

VISTO ’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano concernente
“Schema tipo di convenzione per la cessione e I’acquisizione programmata di emocomponenti ai fini della
compensazione interregionale™ sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano il 13 dicembre 2018 (Rep. atti n. 226/CSR);

VISTO I’Accordo interregionale per la compensazione della mobilita sanitaria aggiornato all’anna 2018-
Regole tecniche” di cui all’articolo 9, comma 2, delPIntesa n. 82/CSR del 10 luglio 2014, concernente il
nuovo Patto per la salute per gli anni 2014-2016, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano il 20 giugno 2019 (Rep. atti 103/CSR);

ACQUISITO il parere della Sezione tecnica trasfusionale del Comitato tecnico sanitario a cui, ai sensi del
decreto del Presidente detla Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, sono trasferite te funzioni in precedenza
esercitate dalla Consulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusionale, di cui all’articolo 13 della legge
21 ottobre 2005, n. 219 nella seduta del 17 novembre 2020;

SANCISCE ACCORDO
tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, nei termint che seguono.
CONSIDERATO che la legge 21 ottobre 2005, n. 219 prevede:

- all’articolo 1, tra le finalitd della legge, il raggiungimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di
sangue, emocomponenti e farmaci emoderivati,




- all’articolo 5, comma 1, lettera a), punto 6, che la cessione del sangue a strutture trasfusionali di altre
aziende o di altre regioni & inclusa tra i Livelli Essenziali di Assistenza Sanitaria in materia di aitivita
trasfusionali;

- ail’articolo 11, comma 1, che ["autosufficienza di sangue e derivati costituisce un interesse nazionale
sovraregionale e sovraziendale non frazionabile per il cui raggiungimento ¢ richiesto il concorso delle
regioni e delle aziende sanitarie;

- all’articolo 12, comma 4, lettera e), che il Centro Nazionale Sangue (CNS) di intesa con la Consulta,
fornisca al Ministro della salute e alle Regioni indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione tra
aziende sanitarie ¢ tra regioni delle unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati
prodotti in convenzione;

- all’articolo 14, comma 3, che la Conferenza Stato Regioni determini, tenuto conto delle indicazioni del
Centro nazionale sangue, il prezzo unitario di cessione delle unita di sangue e dei suoi componenti
uniforme su tutto il territorio nazionale, nonché le azioni di incentivaziene dell’interscambio tra le
aziende sanitarie all’interno della regione e tra le regioni, secondo principi che garantiscano
un’adeguata copertura dei costi di produzione e trasferimento del sangue ¢ dei suoi prodotti, in
coerenza con gli indirizzi adottati in sede di programmazione sanitaria nazionale;

CONSIDERATO che I’Accordo Stato Regioni 20 ottobre 2015, al punto 14, ha previsto che “In fase di
prima applicazione, il presente accordo é sottoposto a monitoraggio da parte delle Regioni e Province
autonome, attraverso le SRC e con il coordinamento del CNS, ogni sei imesi, al termine dei quali si propone
leventuale aggiornamento dello stesso, ivi inclusa indicazione di modalité e criteri che ne consentano la
pronta revisione in rapporto i cambiamenti risultenti dalf'evoluzione del sistema, con particolare
riferimento agli esiti derivanti dalla stipula delle nuove convemnzioni con le Aziende di produzione di
eimaderivati autorizzale ai sensi del decreto 3 dicembre 20147,

CONSIDERATA [esigenza di provvedere alla revisione dei prezzi di cessione degli emocomponenti
parallelamente alla revisione dell’Accordo Stato Regioni 14 aprile 2016 relativo alla stipula di convenzioni
tra Regioni, Province autonome e Associazioni ¢ Federazioni di donatori di sangue, in quanto le quote di
rimborso previste per le attivitd svolte dalle Associazioni e Federaztoni dei donatori influiscono sulla
composizione della tariffa degli emocomponenti,

TENUTO CONTO che a seguito dell’entrata in vigore del decreto ministeriale 5 dicembre 2014 le Regioni
e Province autonome, costituite le nuove aggregazioni interregionali per il conferimento del plasma alla
lavorazione industriale, hanno indetto le gare per I'affidamento del servizio di frazionamento del plasma,

alcune delle quali giunte ali’aggiudicazione ad Aziende farmaceutiche con le quali sono state stipulate nuove
convenzioni;

CONSIDERATA la valenza strategica dell’autosufficienza regionale e nazionale degli emocomponenti e dei
medicinali plasmaderivati, connessa al valore etico della donazione di sangue, volontaria e gratuita, e
I'esigenza di favorire un utilizzo prioritario dei prodotti medicinali derivati da plasma nazionale garantendo
nel contempo |'appropriatezza, la sostenibilita del sistema e I'erogazione dei previsti Livelli essenziali di
assistenza; -

RILEVATA, pertanto, la necessitd, alla luce dell’evoluzione tecnico scientifica, di rivedere i costi di
cessione sia degli emocomponenti, con ’eliminazione di emocamponenti non pith prodotti ¢ Iinclusione di
nuove lavorazioniftrattamenti e nuovi prodotti e, in particolare, del concentrato di cellule staminali
emopoietiche da sangue periferico e da cordone ombelicale, sia dei medicinali plasmaderivati prodotti da
plasma nazionale comprendenti anche i medicinali emoderivati forniti in base ai nuovi contratti di
lavorazione, anche ai fine di ottimizzare gli scambi interregionali di prodotti finiti o semilavorati all’interno
delle singole aggregazioni e tra le stesse;

CONSIDERATO che il Centro nazionale sangue (CNS) ha provveduto a costituire un gruppo di lavoro,
coordinato dallo stesso Centro nazionale, formato da rappresentanti dei responsabili delle Strutture regionali
di coordinamento delle attivitd trasfusionali (SRC), da rappresentanti delle Associazioni e Federazioni di
donatori volontari di sangue e del Ministero della salute per il contestuale. aggiornamento sia dell’ Accordo
Stato Regiont 14 aprile 2016 relativo alla stipula delle convenzioni con le Associazioni e Federazioni di
donatori volontari di sangue sia dell’Accordo Stato Regiont de! 20 ottobre 2015, la cui revisione & oggetto
del presente accordo;



CONSIDERATO che detio gruppo di lavoro, come gid avvenuto in occasione delle precedenti revisioni dei
citati Accordi Stato Regioni 20 ottobre 2015 e 14 aprile 2016 si & avvalso, per gli aspetti di economia
sanitaria ¢ al fine di garantire la medesima coerenza metodologica, della collaborazione e del supporto
tecnico scientifico della Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli di Roma (Universita Cattolica del
Sacro Cuore- UCSC), sulla base della convenzione stipulata con il CNS;

VISTO i documento tecnico, presentato dal Centro nazionale sangue, in data 30 luglio 2020, prot. 17032,
contenente le risultanze dell’attivita svolta dal gruppo di lavoro in relazione alla revisione dell’Accodo Stato
Regioni 20 ottobre 2015 relativo al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province
autonome, delle unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione;

S1 CONVIENE

1. Scono approvati i prezzi unitari di cessione del sangue ¢ degli emocomponenti (tariffe) tra le strutture
sanitarie pubbliche e private e tra Regioni e Province autonome, e t prezzi unitari di cessione dei
medicinali plasmaderivati prodotti da plasma nazionale in convenzione (conto lavorazione), come
riportati rispettivamente negli allegati | e 2, parti integranti del presente accordo.

2. Gli emocomponenti di cui all’allegato 1 devono essere conformi ai requisiti di qualita e sicurezza disposti
dalla normativa vigente.

3. Le tariffe individuate sono uniche a livello nazionale e sono utilizzate per gli scambi tra le Regioni e
Province autonome e le strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate e non accreditate. Le Regioni
possono prevedere tariffe inferiori, a fronte di specifica contabilitd analitica di determinazione dei costi,
limitatamente agli scambi intraregionali tra strutture sanitarie pubbliche, fatte salve altre modalitd
intraregionali di finanziamento della produzione trasfusionale e di gestione delle compensazioni tra
strutture sanitarie pubbliche.

4. Nella tariffa di scambio degli emocomponenti non & compreso il costo per la “movimentazione” degli
stessi. | costi connessi con la movimentazione degli emocomponenti sono a carico della struttura
acquirente.

5. Ai fini del perseguimento dell’autosufficienza nazionale e della valorizzazione del dono del sangue e dei
suoi prodotti, quale patrimonto strategico a valenza sovraziendale e sovraregionale, le Regioni e Province
autonome acquisiscono in via prioritaria i prodotti medicinali (finiti e semilavorati intermedi) derivati
dalla lavorazione del plasma nazionale in base alle convenzioni, ove equivalenti agli analoghi emoderivati
commerciali, individuando anche le adeguate forme di dispensazione diretta.

6. La programmazione della produzione di plasma da inviare alla lavorazione industriale viene condivisa
con le Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue, sia a livello regionale sia nazionale.

7. 1l plasma destinato alla lavorazione industriale, i relativi prodotti semilavorati e i medicinali emoderivati
possono essere oggetto di scambio interregionale sulla base delle tariffe individuate nel presente accordo.

8. Al fini della gestione economico-finanziaria, le Regioni e Province autonome, avvalendosi del sistema
informativo dei servizi trasfusionali (SISTRA), rendicontane gli scambi interregionali dei medicinali
derivati da plasma nazionale attraverso il meccanismo della compensazione interregionale della mobilita
sanitaria, con cui vengono gia gestiti gli scambi interregionali degli emocomponenti.

9. 1l monitoraggio della disponibilitd e della movimentazione di plasma destinato alla lavorazione, di
intermedi e di medicinali emoderivati, & effettuata nell’ambito del SISTRA, mediante apposita sezione,

10. 1l presente Accordo sostituisce a tutti gli effetti |"Accordo Stato Regioni del 20 ottobre 2015 (Rep. Atti
168/CS8R). Le Regioni e Province autonome recepiscono il presente accordo entro sei mesi, provvedendo
contestualmente a definire le azioni e le misure da porre in atto ai fini dell’attuazione de! medesimo.

1i. L’applicazione dei prezzi unitari di cessione di cui agli allegati 1 e 2 decorre dal 1° gennaio 2022 ¢ la
revisione degli stessi potra avvenire, con la stipula di un nuovo Accordo, fatta salva la possibilitd di
effettuare, con le medesime modalita, le medifiche che dovessero rendersi necessarie al fine di garantire
’economicitd, I'efficienza e la sostenibilita del sistema. A tal fine le Regioni e Pravince autonome,
attraverso le SRC, effettuano un monitoraggio periodico del presente Accordo con il coordinamento del
CNS.

12. Per I'attuazione di quanto previsto nel presente atto si provvede nei limiti delle risorse umane, strumentati
e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.




ALLEGATO 2

PREZZO UNITARIO DI CESSIONE DEI MEDICINALI PLASMADERIVATI
PRODOTTI DA PLASMA NAZIONALE IN CONVENZIONE

Medicinali plasmaderivati Unitadi | Euro per
misura grammo/Ul

Albumina g 1,56

Immunoglobulina polivalente IV g 30,02
Fattore V1II Ul 0,33

Fattore VIII ¢ fattore di von Willelzbr'and, Ul 0,40

in associazione

Fattore TX Ul 0,38

Complesso Protrombinico (tre fattori) Ul 0,19
Antitrombina Ul 0,09

Immunoglobuline polivalenti ad uso 40.40

sottocutaneo/intramuscolare g "

Fattore VII Ul 0,58

Complesso protrombinico attivato Ul 0,88
Emostatici locali - associazioni mL 37,30
Complesso Protrombinico {quattro fattori) Ul 0,24
Fibrinogeno g 341,26

Alfa-1 antitripsina mg 197,49

Cl-inibitore Ul 0,94

Proteina C Ul 1,36

Tariffa di scambio di prodotti intermedi e semilavorati

- € 40,00 per la quantita di Pasta di Crio corrispondente alla produzione di un flacone di Fattore
VIl da 1.000 U.L;

- € 40,00 per I’estrazione di prodotto corrispondente alla produzione di un flacone di Antitrombina
da1.000U.L."




