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Il Sistema Trasfusionale in Italia: organizzazione nazionale, nuove poli7che e prospe:ve.

Legge 219/2005, “ Nuova disciplina delle aKvità trasfusionali e della produzione nazionale degli 
emoderivaM”.

Pubblicata    sulla GazzeQa Ufficiale n.  251 del 27/10/2005,  la  legge 219    “ Nuova disciplina delle aKvità 
trasfusionali e della  produzione nazionale degli emoderivaM”,  rappresenta la  riforma della  legge 107/90 che 
regolamentava il  sistema trasfusionale italiano.  La nuova legge è nata dall’esigenza di definire un modello 
organizzaMvo generale e coordinato a livello nazionale, che renda possibile l’applicazione immediata delle 
disposizioni comunitarie in materia  di standardizzazione e sicurezza. Il sistema trasfusionale italiano, risulta 
fortemente frammentato, a causa anche del federalismo sanitario, che può avere un effeQo negaMvo sullo 
sviluppo di un autosufficienza nazionale e di standard di qualità  e sicurezza  omogenei sul territorio. La legge 
disciplina l’organizzazione della rete nazionale legata alle trasfusioni. Disegna un nuovo asseQo del sistema 
trasfusionale italiano orientato ad un miglioramento e ad una aQenzione conMnua da parte delle isMtuzioni 
sanitarie preposte, per   garanMre quegli standard di sicurezza  e qualità previsM dalle   disposizioni nazionali 
ed  europee.  A  tal  fine,  il  testo  definiMvo  della  legge  prevede  l’isMtuzione  di  una  Consulta   Tecnica 
Permanente  per  le  aKvità trasfusionali  e  di  un Centro  Nazionale Sangue (CNS).  La Consulta  Tecnica    è 
presieduta dal Ministro della Salute e opera in sinergia con il CNS.

Il Centro Nazionale sangue (CNS):

Il Centro Nazionale Sangue è stato isMtuito con Decreto del Ministero della Salute del 26 aprile 2007 ed ha 
iniziato ad operare il 1° agosto 2007. E’ un centro nazionale del Ministero che opera, in autonomia, presso 
l’IsMtuto Superiore di  Sanità (ISS) . La  maggior parte degli StaM membri della  UE possiede organismi analoghi 
con funzione di autorità  competenM in materia  di sangue. La direzione del Centro è affidata ad un  Comitato 
DireKvo, presieduto dal DireQore generale,  il DoQ. Giuliano Grazzini, MD. 
Il  CNS  svolge  funzioni  di  coordinamento  e  di  controllo  tecnico‐  scienMfico  del  sistema  trasfusionale 
nazionale, nelle materie disciplinate dalla legge 219/2005 e da  altri aK  legislaMvi  inerenM il sistema sangue, 
in parMcolare  i  decreM  di trasposizione delle direKve europee. Le  funzioni aQribuite al  CNS  si arMcolano 
entro quaQro grandi aree di azione:  il supporto alla  programmazione regionale e nazionale, la vigilanza e il 
controllo  tecnico‐scienMfico  del  sistema  trasfusionale,  la   promozione  della  formazione  e  della   ricerca 
scienMfica nello specifico  ambito e  la promozione della donazione di sangue. QuesM  in  sintesi i principali 
compiM e obieKvi del CNS :

                                        



Autosufficienza nazionale di sangue e prodo: del sangue:
Fornisce supporto tecnico alla programmazione nazionale e indicazioni al Ministero della Salute 
in merito al programma annuale di autosufficienza nazionale, individuando i consumi storici, il 
fabbisogno  reale,  i  livelli  di  produzione  necessari,  le  risorse,  i  criteri  di  finanziamento  del 
sistema, le modalità di compensazione tra le regioni ed i livelli  di importazione ed esportazione 
eventualmente necessari.

Sicurezza e qualità del sangue:
       Emana linee guida relaMve alla qualità e alla sicurezza del sangue e dei suoi prodoK.

Accreditamento delle a:vità di medicina trasfusionale:
Emana  linee  guida  in  merito  al  modello  organizzaMvo  ed  all’accreditamento  delle  struQure 
trasfusionali.

Sistema di informazione nazionale sangue:
Coordina il flusso informaMvo regionale ed il Sistema informaMvo dei servizi trasfusionali.

Valutazione tecnologica:
EffeQua  studi e  ricerche  sulla qualità  e  sull’appropriatezza delle prestazioni  trasfusionali,  sui 
cosM, sull’acquisizione di beni e servizi in  campo trasfusionale, al fine di elaborare valutazioni 
sulla efficacia ed efficienza dei servizi erogaM.

Valutazione qualità esterna:
Promuove e organizza  il controllo di qualità esterna riguardante le procedure e le metodiche 
diagnosMche in campo trasfusionale, anche mediante l’uMlizzo di struQure esterne. 

Rete di emovigilanza nazionale:
        Definisce la proposta al Ministero della Salute del programma nazionale di emovigilanza e ne 
        cura l’aQuazione.

Coordinamento del ITCBN ( Network Italiano Cordone Ombelicale):
Coordina, in collaborazione con  il Centro TrapianM,  un gruppo di lavoro per la definizione dei 
requisiM organizzaMvi, struQurali e tecnologici delle banche di sangue da cordone ombelicale.

Controllo dei prodo: medici plasma‐deriva7:
Esercita  il  controllo  sulle  specialità  farmaceuMche derivate  dal  sangue  secondo  i   criteri  e  le 
modalità definiM in base alle normaMve nazionali e dell’Unione europea. Provvede alle ispezioni 
e ai controlli sulle aziende produQrici di emoderivaM, anche su richiesta delle regioni.

Educazione e ricerca scien7fica in medicina trasfusionale:
Promuove  la  ricerca  scienMfica nei  seQori  sicurezza,  autosufficienza  e  sviluppo  tecnologico. 
Promuove  programmi  di  formazione  per  l’esercizio  dell’aKvità  di  vigilanza,  controllo  e 
accreditamento delle struQure trasfusionali, di competenza delle regioni.

Promozione di una responsabile e volontaria donazione del sangue:
Promuove  la  donazione  del  sangue  e  la  ricerca  ad  essa  connessa.  Pianifica  campagne  di 
comunicazione e ricerca nuovi metodi e strumenM per la sensibilizzazione e la  fidelizzazione alla 
donazione del sangue.

                                        



Il sistema trasfusionale in Italia: 

in Italia,  il sistema trasfusionale è un sistema  pubblico e fa parte del sistema sanitario nazionale.   I Centri 
Trasfusionali sono per  legge,  servizi affiliaM agli ospedali e la  raccolta  di sangue può essere esternalizzata 
solo ad associazioni accreditate di donatori, soQo la direzione tecnica dei Centri Trasfusionali.
Le  autorità  sanitarie  del  Governo  e  delle  regioni,  hanno  il   compito  e  l’impegno  di  promuovere  una 
donazione periodica, non‐remunerata, responsabile e volontaria. 
Il sistema si fonda, in linea con le normaMve europee, sui seguenM principi:

 la   donazione  volontaria,  periodica,  responsabile,  anonima  e  gratuita  del  sangue  e  dei  suoi 
componenM;

 il  perseguimento dell’autosufficienza regionale e  nazionale  di  sangue,  emocomponenM  e  farmaci 
emoderivaM;

 la   efficace  tutela  della  salute  dei   ciQadini  (donatori  e  pazienM)  aQraverso  il  conseguimento  di 
condizioni uniformi del servizio trasfusionale su tuQo il territorio nazionale;

 la gratuità del sangue e dei suoi componenM per tuK i ciQadini;
 lo sviluppo della  medicina trasfusionale e dell’uMlizzo  clinico appropriato  degli emocomponenM  e 

dei farmaci emoderivaM;
 l’autosufficienza  di  sangue  e  derivaM  cosMtuisce  un  interesse  nazionale  sovraregionale  e 

sovraziendale non frazionabile per il cui raggiungimento è richiesto il concorso delle regioni e delle 
aziende sanitarie;

 il  sistema  trasfusionale è competente  in  merito a:  promozione  del  dono del  sangue,  raccolta di 
sangue, emocomponenM  e  cellule  staminali emopoieMche autologhe, omologhe e cordonali;  loro 
traQamento  con  mezzi  fisici  semplici;  qualificazione  biologica,  validazione,  conservazione  e 
distribuzione  del  sangue  umano  e  dei  suoi  componenM;  aKvità  di  medicina  trasfusionale  e 
produzione di farmaci emoderivaM

                
Sta7s7che:

Il numero dei donatori di sangue in Italia è
1.600.000
2.9% della popolazione totale
4.5% della popolazione tra i 18 e i 65 anni
42/1000 [18‐65] popolazione

L’indice di donazione (numero di donazioni/anno) per il sangue intero in Italia  è di 1,6 anche se gli uomini 
possono donare fino a 4 volte e le donne fino a 2. Il nostro paese risulta al di soQo della media europea.

L’indice nazionale di produzione di globuli rossi per 1.000 residenM/2007 risulta  pari a 41,5, in linea con gli 
indici produKvi dei Paesi europei ad elevato sviluppo socio‐economico1. Tale indice, tuQavia, presenta una 
variabilità   fra  Regioni molto  elevata,  con  un  range  da  24,7/1.000  abitanM/anno  della  Campania  a  58,7 
dell’Emilia Romagna.  In  linea generale,  ad  eccezione di Marche,  Sardegna e Molise,  tuQe le Regioni del 
centro‐sud  presentano un  indice al di soQo della media nazionale, mentre le regioni del centro‐nord, ad 
eccezione della Provincia di Trento, si collocano al di sopra della media nazionale (fig.1 Indice GR).  

Autosufficienza:  l’autosufficienza nazionale di componenM  labili del  sangue è stata garanMta fin dal 2003 
aQraverso  trasferimenM  pianificaM e/o occasionali tra  le regioni. Esiste  infaK  una sostanziale disparità tra 
diverse  regioni  in  merito  all’autosufficienza,  ed  alcune  regioni,  principalmente  quelle  insulari  vengono 
sistemaMcamente sostenute dalle altre. L’autosufficienza nazionale di  componenM stabili del sangue varia 
per ogni prodoQo. Nel 2007, 607.000 Kg  di plasma sono staM consegnaM alle industrie farmaceuMche per 
conto lavorazione di albumina, IVIG, faQore VIII, faQore IX, protrombina, anMtrombina (fig.2 Kg Plasma).

                                        

1 Rouger P, Hossenlop C. Blood Transfusion in Europe. The white book 2005. Euronet TMS. Elsevier Ed.



  Esistono notevoli differenze tra le regioni nella  produzione di plasma per frazionamento: tuQe le  regioni 
insulari e del sud, sono significaMvamente e drammaMcamente al di soQo della media nazionale.

Fig. 1 Indice di produzione GR, 2007

Fig. 2 Indice di produzione plasma, 2007

                                        



Programma di Autosufficienza Nazionale 2008, (Legge 219/2005, ar7colo 14)

A norma della Legge 219/2005, l’autosufficienza è confermata come un obieKvo non frazionabile nel Paese, 
finalizzato a garanMre a tuK i ciQadini uguali condizioni di qualità  e sicurezza della terapia  trasfusionale. E’ 
inoltre riconosciuta la funzione sovraregionale e sovraziendale dell’autosufficienza, cui devono concorrere le 
Regioni  e  le  Province  Autonome  dotandosi  di  strumenM  di  governo  caraQerizzaM  da  capacità  di 
programmazione,  monitoraggio,  controllo  e  partecipazione  aKva  alle  funzioni  di  rete  di  interesse 
interregionale e nazionale.  Il  Ministero  della Salute con  le  indicazioni  del Centro Nazionale Sangue, ogni 
anno formula  un Programma di autosufficienza nazionale contenente tuQe le linee guida per garanMre alla 
nazione  intera in maniera omogenea standard di qualità e sicurezza sia in condizioni normali,  sia quando 
elemenM non previsM compromeQano la normale raccolta e per garanMre la  conMnuità delle cure nei periodi 
in cui le fluQuazioni della  disponibilità di farmaci plasmaderivaM  sul mercato possono causare la mancanza 
dei prodoK stessi  come è accaduto nel  passato per l’albumina e più recentemente per le immunoglobuline 
aspecifiche  per  uso  endovenoso,  nonché  per  proteggere  il   sistema  Paese  dalle  inevitabili  turbolenze 
economiche  del  mercato  che  si  generano  nelle  condizioni   di  alterna  e/o  scarsa  disponibilità  di   quesM 
prodoK  farmaceuMci, per diversi dei quali, aQualmente e ancora per molM  anni,  l’unica fonte è e sarà  il 
plasma umano.
Nella  Tabella 1 sono riportaM i daM relaMvi alle previsioni di produzione e consumo di globuli rossi per l’anno 
2008, così come riportato dal Programma di Autosufficienza Nazionale 2008.

Tabella  1.  Sistema trasfusionale  italiano 2008:  previsioni di  produzione e  consumo unità  di globuli  rossi 
(GR).

Occorre  soQolineare  che  tale  prospeKva  necessariamente  rappresenta  un  bilancio  previsionale 
complessivo e, pertanto, potrà comunque essere interpolata, a livello locale e nazionale, da alcuni momenM 

                                        



di criMcità in termini di carenza  o di eccedenza, associaM a possibili  decremenM occasionali della raccolta di 
sangue ed emocomponenM, alla variabilità infra‐annuale della stessa, alla carenza  o eccedenza di unità con 
specifici gruppi sanguigni, così  come alla  variabilità, molto difficilmente prevedibile nei brevi periodi,  del 
fabbisogno clinico. In merito a queste possibili deviazioni, il  presente Programma impegna tuK gli aQori del 
sistema (Associazioni e Federazioni dei donatori, Servizi Trasfusionali, Aziende Sanitarie, SRC e CNS) ad un 
costante e aQento monitoraggio ed alla adozione tempesMva delle misure correKve e prevenMve necessarie 
per presidiare efficacemente le criMcità eventualmente emergenM o prevedibili. In parMcolare, le SRC, come 
previsto dalla normaMva vigente, sono impegnate a stabilire efficaci rapporM di comunicazione con il CNS, al 
fine di consenMre allo stesso lo svolgimento delle funzioni di coordinamento nazionale aQe a  garanMre in 
modo trasparente e condiviso intervenM finalizzaM alla risoluzione delle criMcità. 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